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-AB——Avrupa Birligi —~
AUS Avustralya Dolari

DPT Devlet Planlama Teskilati

EA Avrupa Akreditasyon Birligi
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GAP iyi Tarim Uygulamalari
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1. GIRIS ve AMAG

Yagamin surdirilmesi ve saghgin korunmasi. _igin -yeterli, dengeli,

surduruleblllr ve givenli gida temini 6nem ta§|maktad|r Kaliteli ve guvenli
gidanin . halk sagllg_lnln korunmasindaki hayati roli gida guvenligi esasl
yaklasimiari modern toplumlar icin va‘zgec;ilmez kilmaktadir. Gida maddeleri
uretiminden tuketimine kadar gegen her asamalarda saglikli kosullarin yeterince
saglanmamasi sebebiyle'zararll hale gelébilmekte ve insan saghg icin risk
olusturabilmektedir. Gida givenligi gidalari tarladan catala kadar her asamada
besleyici dederini koruyarak, fiziksel, mikrobiyolojik ve kimyasal bulagsmalardan

ari olarak tuketiciye ulastirmaktir (Bilici, 2008).

Bir ulusal gida kontrol sistemini gida kanun ve yonetmelikleri, gida
kontroli yénetimi, denetleme hizmetleri, etkin laboratuvar hizmetleri ve
enformasyon, egitim ve iletisim olusturmaktadir (FAO/WHO, 2014). Gida
givenliginde  yeterli ve gl‘.‘lvénilir veri demek; gida kaynaklh hastaliklarin
epidemiyolojik takibinin mimkun olmasi anlamina gelmektedir (TOBB, 2010;
Colangeli, 2012). Bu geli§menin itici glici ise etkin ve caligir gida kontrol
laboratuvar hizmetleridir (FAO, 2010).

Kalite yonetim sistemleri tuketici acisindan guvenli gida Urlnd teminini
mumkan kiimaktadir. Bu sebeple, uluslararasi gecerli kalite gdvénce sistemine
sahip ve akredite bir gida kontrol laboratuvarinin gida ka‘ynakll .salgin. ve
hastaliklarla mucadelede tasidigi Snem églk sekilde gorllmektedir. Dogru
numunelendirme; §upheli patojenler, toksinler ve kimyaSalIarl tanimlayacak

calismalar yapmak, farkll bir tehdit saptandlglnda |Ier| anallzlere devam etmek,

Klinik ‘laboratuvarlar ile birlikte ¢alismak, gida kaynakli salglnln baglanglm ve
yayilimini anlamak igin epidemiyolojik incelemelere ‘yer vermek bu tir bir
laboratuvarin baslica gérevleri arasinda bulunmaktadir (WHO, Erisim:2010;
WHO, Erisim:2013).



Dunya'da gida kontroli amagl yapilan analizlerin sayisinin 2008 yilinda
740 milyon adet iken, 2013 yilinda ise 970 milyona ulastidi bildirilmigtir. Bu test

ve -analizler-ile—gida—gtivenligi igin—yapilan—her—turlti yatirmve™ hizmetlerin
bayuklaginin 2012 yilinda 9,262.3 milyar $ iken; 2018 yilinda 14,030.2 milyar $
blyuklagine erisecegi tahmin edilmektedir. Harcamalarda en buytk pay % 40
ile Kuzey Amerika (ABD ve Kanada) uUlkelerine aittir (RM-Research and
Markets, Erigim: 2013).

SCI raporuna gére; 6zel gida kontrol laboratuvarlarinin 2008 yilinda 1,95
milyar $ olan gelirlerinin; 2013 yili sonunda 3,05 milyar $'a ulasacag! tahmin
edilmektedir. Bu bilgi 6zel gida kontrol laboratuvari hizmetlerinde yilhk ortalama
% 9’ luk bir bltyime oranina karsilik gelmektedir. Bu hizli gelismenin arkasinda

“kalite yonetim sistemlerinin etkisi oldugu agik sekilde gérulmektedir. HACCP
gibi kritik kontrol noktalarini éne ¢tkaran sistemler igin hizli ve guvenilir analiz
metotlarinin  kullamiimast  gerekmektedir. 1990’ yillarda  geleneksel
mikrobiyolojik yéntemler siklikla kullanifirken; 2013 yili 970 milyon adet analizin
ancak % 50,7’ sinin klasik yontemlerle yapildigi; kalan ylzdenin ise yeni cagdas

ve hizlt tekniklerle gergeklestirildigi ifade edilmektedir (SCI, Erisim:2013).

RASFF (Avrupa Birligi Hizli Alarm Sistemi) 2012 yili de@erlendirme
raporu Tarkiye'nin en ¢ok alarm alan Ulkeler arasinda ilk siralarda geldigini
bildirmektedir. Turkiye'den Avrupa Birligine ihra¢ edilen toz biber, kuru incir,
biber, domates, Antep fisti§i, kayisi, kayisi gekirdegdi, findik ve kuru Gzim gibi
urtinler yapilan gida kontrolleri neticesinde ihrag edilen Glkelerin gimruklerinden
gecememektedirler (IZTO, 2011).

Turkiye, gida glvenligini sadlamaya dénik mevzuatlar bakimindan
Avrupa Birligi ile kiyaslandiginda gida kontrol hizmetlerinde eksiklik, uzman
personel agigt ve tuzel agidan 6zel kuruluslarin arka planda kalmalar gibi
konularda ciddi elestiri almaktadir (Hakag, 2002). Bunu 6nlemek igin, kamu ve

6zel gida kontrol laboratuvarlarinin gelistiriimeleri, kalite yonetim sistemi ve



akreditasyon calismalarina éncelik verilmesinin zorunlu oldugu bildiriimektedir
(DPT, 2007).

Gida zincirinde tiUm agamalara énemli sorumluluklar getiren ve gida
giivenliginde 6nemli rol oynayan kalite yonetim sistemlerinden birisi olan
ISO/IEC 17025 standardi, gida kontrol laboratuvarlarinin akreditasyonu icin
.temel dayanak olmaktadir. Turkiye'de ISO/IEC 17025 standardi altinda
teskilattanmis gida kontrol laboratuvarlarinin &nemi Ulkemizin gida gavenligi
bakimindan pek parlak olmayan sicili géz 6nune alindiginda ayrica énem

tagimaktadir.

Bu caligmada, bir firmaya bagdli Gida Mikrobiyolojisi ve Molekuler

- Biyolojisi Laboratuvarlarinin ISO/IEC 17025 standardina gére dizayn edilmesi,~ -

yapilan uygulamalarin incelenmesi ve ileride ayni uygulamalari yapmak

zorunda olacak igletmeler icin de bir kilavuz olmasi amaglanmistir.




2. LITERATUR BILGISI

2.1Giivenli Gida

Yasamin slrdurilmesi ve saghdin korunmasi igin yeterli, dengeli,
strdirtlebilir ve givenli gida temini 6Snem tagimaktadir. Oysa ki; gida maddeleri
Uretiminden tlketimine kadar gecen her asamalarda hijyenik kosullarin
yeterince saglanamamasi sebebiyle riskli ve zararll hale gelebilmekte ve insan
saghg icin tehlike olusturabilmektedir. Guvenli gida besleyici degerini
kaybetmemis, fiziksel, kimyasal ve mikrobiyolojik agidan temiz olan bozulmamig
besinlerdir (Bilici ve ark. 2008).

Torgerson ve ark. (2013), gida kaynakli hastaliklarin halk sagligml olumsuz

sekilde etkileyen baslica etmenler arasinda ilk siralarda yer aldigini ve yarattigr

global maddi yukln net sekilde bilinmedigini bildirmektedir. Gida kaynakls
hastaliklarin Ulkelere getirdigi mali yikler hakkinda kesin ve detayl bilgiler
kiresel boyutta bulunmamaktadir. Bu konuda &zellikle gelismis tlkelerdeki
rakamlar durumun oldukca digindurict oldugunu géstermektedir. Dinya
Saghk Orgutir (DSO) elinde meveut verilerden yola gikarak 1995 yllinda A.B.D’
nde yillik 6,5 - 35 milyar USD $ oldugunu; Ingiltere ve Galler igin 1996’ da 300 -
700 milyon GBP, Avustralya’ da ise 2,6 AU$ seviyelerinde gerceklestigini
ongdrmektedir. Hanson ve ark. (2012), Dunya’ nin baz tlkelerinden elde
ettikleri gida kaynakli infeksiyon verileriyle ¢lim oranini tespit edebilmek igin
istatistiksel model gelistirdiler. Model, % 5 anlamlilik seviyesinde, caligmaya
katilan 39 tlkeden 37" si icin 6lim oraninin 0,26 élum / 100,000 kisi (Hollanda)
ila 15,65 6lum / 100,000 kisi (Honduras) araligindan degistigini bildirdiler. Bu

calismaya katilan Ulkeler arasinda Turkiye’ nin bulunmamasi ise dikkat ¢ekici bir

nokta olarak kalmaktadir.

DS® 2010 yilinda yayinladigi “Gida Kaynakli Hastaliklarin Kuresel Maliyeti”

baslikh raporunda; artan Dinya nufusu, kiresellesen gida zinciri ve gé¢ R

hareketleri sebebiyle, szellikle gida kaynakli hastalik yapici patojen

mikroorganizmalanin yayliminda dikkat gekici bir ylkselis goéraldaglnd
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bildirmektedir. Diyareye bagli olarak, Diinya Gzerinde her yil yaklagik 2,2 milyon
kisi 6lmektedir. Bu g_er@ekten yola c¢ikarak; gida zinciﬁnd_e gida - gavenligini

saglayacak —tedbirlerin;—kontrot—ve —takip-—amagh—stratejik —programlarin

gelistiriimelerinin 6nemi ortaya somut sekilde goralmektedir (WHO, 2010).

Bu baglamda, DSO'nun 2010 yilinda Danimarka’ da yapilan Stratejik
Planlama Toplantisinda 3. Bes Yillik Stratejik Plani kapsaminda Global Gida
Kaynakli Enfeksiyonlari izleme Agi kurulmasi ve geligtiriimesi yénlnde karar
alinmistir (WHO, 2013). Kararda, hayvan, gida ve insan saghginin korunmasi
icin, laboratuvar bazh surveyan sistemlerin patojen mikroorgahizmalarln gida
zinciri yoluyla yayilmadan hizli tespitine olanak verecek sekilde gelistirilmesinin
hedeflendigi bildirilmektedir. DS®, gida kaynakli hastaliklarin global prevalansi
ve toplam tahmini mali yukinun ilk kez 2014 yilinda anlagilacagini ifade

etmektedir (Havelaar ve ark, 2013).
2.2Gida Giivenligini Bozan Etmenler

Bold ve Rostami (2011) son 60 vyildir kayitlara geg¢en infeksiyon
vakalarinin % 30’ un gida kaynakli oldugunu bildirmektedir. DSO kiresel gida
guvenligi endiseleri arasinda gidalarin fiziksel, kimyasal ve biyolojik olarak
kirlenerek; sagligimizi tehdit edici etkenler olmalarini stratejik olarak éncelikli
alan kabul etmektedir (DPT, 2007; Bilici ve afk. 2008). Bu ¢alismalardan elde
edilen veriler halk saghginin Ust seviyede korunmasi igin, glda kontrol ve analiz
sistemlerini = gelistirmekte ve mevcut kaynaklarin etkin bir sekide gida
gavenliginin saglanmasinda kullaniimasini amaglanmaktédlr (Giray ve Soysal,
2007; DPT, 2007). Ulusal ve uluslararasi diizeyde yapilan. risk analizleri

6zellikle  gida - glvenliginde _ “6nleyici/koruyucu” yaklagimin _temelini

olusturmaktadir (Ilbegi, 2004).
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Sekil 1 Gidalara lligkin Riskler (Giray ve Soysal, 2007)

Tablo 1 Gidalarda risk olusturan baslica biyolojik etkenler (Ozkaya ve Cémert,

2008)

BIYOLOUJIK ETKENLER

BAKTERILER KUFLER VIRAL PARAZITLER HAYVANLAR
AJANLAR
Bacillus cereus Aspercillus Hepatitis A Giardiazis Kuslar
flavus
Campylobacter | Fusarium spp. | Norwalk-benzeri Helmintler Bacekler
Jejun! viruslar
Clostridium Penicilfium Rotavirus Triginellozis Kemirgenler
botulinum citreoviride
Clostridium per Penicillium Astrovirisler
foxicarum
Lestteria Claviceps Calciviriisler
monocytogenes purpurae
Salmonella spp Aspercillus Adenovirdsler
ochraceus
Stapylococcus Penicillium Parvo virtsler
aureus viridicatum
Vibrio cholerae Penicillium
patulum
Yersinia Penicillium
enterolytica expansum
Fasariam
graminearum
Fusarium
roseum

Fusarium poae

Fusarium
versicolor

Aspercillus
hidulans




Gida kaynakli hastaliklar arasinda prevalansi en ylksek gérllenler
ézellikle bakteriyel kékenlidir. Tum Dunya Ulkelerinde bakteriyel kokenli .

infeksiyonlarin-kontrol-6nceliginde-olmasinin-ana-etmeni-ise-gok-gabuk-ortaya

ctkmalari ve akut strede hizli ilerlemeleridir. Bakteriyel kaynakli infeksiyonlara
gore, kimyasal ve fiziksel bulagmalarin olumsuz sonuglarinin goriimesi kronik
dénemlerde ortaya ¢tkabilmektedir (Tablo 1). Patojen bir mikroorganizma ya da
onun Urettigi toksini igeren bir gidanin tiketimi sonucu ortaya ¢ikan hastaliklara
“Gida Kaynakli Mikrobiyal Hastaliklar’ denmektedir (Ozkaya ve Comert, 2008).

2.3Tiirkiye'de Gida Sektdriiniin Durumu

Devlet Planlama Teskilati (DPT) 2007-2013 yillari 9. Kalkinma Plant Ozel -
intisas Komisyonu'nun Gida Guvenligi: Bitki ve Hayvan Saghgi raporunda 2001
“yili Tarim Sayimina gére, tlkemizde toplam isletme sayisinin 3.075.515 oldugu;
bunlardan 2.073.600 &detinin bitkisel tretim ve hayvancilik faaliyetlerini beraber
yuriturken, yaklagik 930.000 adedinde ise sadece bitkisel Gretim ve 72.500
adedinde sadece hayvancilikla ugrasildigi bildiriimektedir. Ayni raporda gida
envanter sonuglarina gére 2002 yili itibariyle Turkiye'de 25.457 kayitli gida
isletmesinin oldugu ifade edilmektedir. Ancak, bu saymin ayni yila ait Sanayi
Sayimi Gegici sonuglarina gére 30.500 civarinda oldugu saptanmistir. Halen
21.000 civarinda isletme T. C. Gida Tanm ve Hayvancilik Bakanhgl Gida
Siciline kayith gorinmektedir. Aralik 2005 yili rakamlarina gore ise 629 adet
yem, 76 adet Rendering, 87 adet Premiks ve 38 adet Ev hayvanlarl (5 adedi
kedi-képek mamasi fabrikasl) yem fabrikasi kayith olarak gegmektedir (DPT,
2007). Bu 6zel ihtisas komisyonu raporuna gére veriler Tablo 2 ve 3’ de

sunulmaktadir.

T. C. Bilim Sanayi ve Teknoloji Bakanhdi Sanayi Genel Midurlagtnin
2013/1. Dénem Gida ve igecek sektéri Raporunda ise Turkiye Gida Sektdril

hakkinda guncel verilere ulasiimaktadir. 2001 yilina gdre Turkiye 2011 ytinda

6,7 milyar ABD dolar gida ihracati ile dtinyanm 15’inci buylk Ulkesi olmustur.
2012 yili itibariyle ise kayitll igyeri sayisi 40.377 olmus ve sektorde toplam
istihdam sayis1.406.091'e ula§m|§tlf (Anonim, 2013). Verilere bakildiginda gida
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sektsrinun yikselisi sebebiyle, gida kalite yonetim sistemleri Uygulamalarinin

ve kamu ve 6zel gida kontrol ve analiz laboratuvarlarinin sorumluluklarinin

———arttigrsemut sekilde-gorulmektedir: T

Tablo 2 Turkiye' de gida imal yerleri, gida satig yerleri ve lglda maddelerine
iliskin y1llik kontrol sayilar1 ve uygun olmayan kontrol ytizdeleri (1997-2003)
(Giray ve Soysal, 2007).

Gida Imal Yerleri Gida Satis Yerleri Glda Maddeleri

Yil Kontrol | Uygun | Kontrol | Uygun | Kontrot | Uygun |
' sayisi | olmayan | sayis, | olmayan | gayg | Olmayan
% % %

1997 | 209.948 7.4 1.050.792 7,2 93.050 99 7
1998 200.120 7,9 974.249 6,7 80.032 8,0
1999 123.944 7.9 627.599 6,8 50.183 7.4
2000 148.428 8,1 797.805 6,3 62.231 7.3
2001 178.747 8,1 919.009 6,2 76.964 10,2
2002 172.408 9,0 859.960 5,7 85.929 9,9
2003 153.187 9,2 744683 55 60.465 8,4




Tablo 3 Turkiye' de gidalara iligkin yiilik kimyasal ve mikrobiyolojik kontrol

sayilari ve uygun olmayan kontrol yiizdeleri (1997-2003)

(Giray-ve-Seysal-2007)

Kimyasal Bakteriyolojik
yil Kontrol Uygun Kontrol | Uygun
sayisl! olmayan % sayisl olmayan %
1997 54.629 12,8 31.794 13,5
1998 43.751 10,5 23.614 9,8
1999 35.449 9,9 19.093 9,3
2000 30.473 12,1 16.764 11,4
~....2001 | . -28.004 13 15.896 -10,0
2002 31.464 14 20.806 9,8
2003 29.388 15,3 21.892 17,9

2.4Tiirkiye'de Gida Kaynakli Hastaliklarin Epidemiyolojisi

Turkiye’de gida kaynakl hastaliklara ait epidemiyolojik veri tabani
olmayisi ‘Ulusal Gida Gavenligi' strateji  planlannin  yapilmasini
gliclestirmektedir. Bazi su ve gida kaynakh hastaliklara iligkin veriler Tablo 4de
sunulmaktadir (DPT, 2007). Ozeliikle gelismekte olan ulkelerde gida kontrol
hizmetleri ve giivenlik sistemlerinin yetersizligi ve etkin olmayisi ytzunden,
kayitlara giren gida kaynakli hastaliklarin gercek degerlerin % 10 ve hatta daha

azl yansitti§i tanmin_edilmektedir (Glner ve ark. 2012).

s
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Tablo 4 Turkiye' de glda ve su kaynakli hastaliklarin durumu
(T. C. Saglk Bakanligr; DPT, 2007)

Kaynak Hastalik Yil - ggs::lm Vaka ggs:g:n’Olgum
996
9.480 -
997 11.812 1
Brusella 998 12.330 1
11.482 3
: 999 14,572 )
003
997
89 10
Mikrobiyolojik | gotlizm 998 120 -
96 -
999
13 E
000
Leptospiroz 003 6 B
Tifo 003 20.804 2
Paratifo 003 322 .
Basiller Dizanteri 003 452 :
Amipli Dizanteri 16.994 1

10



003
J—I_epatit A 003 6.919 10
| 997
1.041 16
. Mantar 998 756 5
Kimyasal zehirlenmesi
329 1
999
294 2
000 J

2.5 Tiirkiye’de Gida Kontrol Laboratuvarlarinin Durumu

Turkiye' de gida guivenliginin temel cercevesi 5179 sayill Gida Kanunu ile
belirlenmektedir (Gider, 2013). Bu Kanun; gida givenliginin teminine, her tarld
gida maddesinin ve gida ile temasta bulunan madde ve malzemelerin sihhi ve
uygun kalitede aretimine, tasnifine, islenmesine, katki ve gida iglemeye
yardimci maddelere, ambalajlama, etiketleme, depolama, nakil, satig Ve
denetim usulleri ile yetki, gbrev ve sorumlulukiar ile risk analizine, ihtiyati
tedbirlere, gida ile tuketici haklannin korunmasina, izlenebilirlik ve bildirimlere
dair hususlar kapsar (Anonim., Erigim: 2004). Bu alanda sorumiu Bakanlk
hizmet blrlml Gida ve Kontrol Genel Mudarlugt (GKGM) olup; gida ve yem
gvenligi, su Uranler, veterinerlik ve bitki saghgi alaninda yetkili otorite olarak
calismakta ve uluslararasi kuruluglar nezdinde gida guvenligi alaninda irtibat
noktasi olmaktadir (TOBB, 2010).

ilgili kanunia uyumlu olacak sekilde kamu ve 6zel sektor destekli gida

analiz ve kontrol laboratuvarlarinin ku‘rulug,, gorev, yetki, sorumlulukian ve

caligmalart  ise 29.12.2011 tarih ve 28157 saylll “Gida Kontrbl
Laboratuvarlarinin Kurulug, Gorev, Yetki ve Sorumluluklari ile Calisma Usul ve

~ a1

Esaslarinin Belirlenmesine Dair Yénetmelig” ile dizenlenmektedir. Bu

11



Yonetmelik, gida, gida ile temas eden her tiirli madde ve malzemeler ile
yemlerin givenilirligi, sthhi ve kalite analizlerini yapmak (izere gercek ve tlzel

——kisilere-ait-kurulan-veya-kurulacak-6zel-gida _kontrol laboratuvarlannin_kurulug

izni, calisma izni, denetimleri ve galisma usul ve esaslari ile gida, gida ile temas
eden her turli madde ve malzemeler ile yemlerin guvenilirigi, sihhi ve kalite
analizlerinin yapildigi ve tohumluk kontrol hizmetlerinin yurataldogu Bakanlik
gida kontrol laboratuvarlarinin denetimleri, calisma usul ve esaslarnni kapsar
(Anonim, 2011). '

Turkiye genelinde T. C. Gida Tanm ve Hayvancilik Bakanhgina bagh 81
il Tanm Maudurlagunde halen 4.535 Gida Denefgisi ve 42 il kontrol

laboratuvarinda calisan 1.200 uzmanla resmi denetim ve kontrol hizmetleri

gerceklestiriimektedir. - Ayrica, Bakanliktan izin almis 67 ¢zel gida kontrol _

laboratuvari faaliyet gostermektedir (TOBB, 2010).

T. C. Saglik Bakanhigi Halk Saghg ve Refik Saydam Merkez Hifzissihha
Enstitist’'nin, Universitelerin, TSE'nin, TUBITAK'In, Turk Silahli Kuvvetleri
Gida Kontrol Mufreze Komutanliklarinin ve Belediyelerin gida konusunda

hizmet veren laboratuvarlari bulunmaktadir (DPT, 2007).

T. C. Gida, Tanm ve Hayvancillk Bakanligi bir gida Kkontrol
laboratuvarini; gida, gida ile temas eden her turli madde ve malzemeler ile
yemlerin gtvenilirligi, sthhi ve kalite analizlerini yapmak (zere gercek ve tuzel
kisilere ait kurulus olarak tanimlamaktadir. Gida Tarim ve Hayvancilik Bakanligi

ozellikle ithalat, ihracat ve resmi denetimlerde gida kontroli yapacak olan

laboratuvarlanin-akreditasyonunu-zorunlu tutmaktadir. Bu zorunluluk, igletme iGi

- kontrol, igletme dig! ithalat ve/veya ihracaat amaciyla analiz raporu

duizenlenmesi gereken durumlarda ézellikle istenmektedir.

12
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2.6 Gida Giivenliginde Kalite Yonetim Sistemleri

Uluslararasi gida guvenligi  yénetmeliklerinden baslicalari Codex

Alimentarius Standards (FAO/MWHO), General Food Law (European Union (EU)
2002/178) ve EU-BSE’ dir (Trienekens ve ark, 2008). Bu yonetmeliklerin istedigi
kosullarin kargilanabilmesi i¢in toplam kalite yonetim sistemleri olusturulmustur.
Gunumizde gida sektdrinin tercih ettigi baslica kalite yonetim sistemleri
arasinda: Global Food Safety Initiative (GFS!), international Food Standard
(IFS), British Retail Consortium (BRC), Safe Quality Food (SQF) 2000,
International Organization for Standardization - ISO 22000:2005, lyi Tanm
Uygulamalari (GAP), lyi Uretim Uygulamalar (GMP), Iyi Hijyenik Uygulamalar
(GHP), lyi Laboratuvar Uygulamalari (GLP) ve Tehlike Analizi ve Kritik Kontrol
Noktalari (HACCP) gelmektedir (DPT, 2007; Filipovic, 2010).

Bu sistemler bagimsiz akreditasyon kuruluslari tarafindan denetlenmekte
ve yetkilendiriimektedir (Brewe ve ark, 2012). Gunumuzde ¢ok sayida bagimsiz
akreditasyon kurulusu bulunmaktadir. Akreditasyon kuruluslari arasindaki
given mekanizmasi, IAF (Uluslararasi  Akreditasyon Forumu), ILAC
(Uluslararast Laboratuvar Akreditasyonu Birligi), EA (Avrupa = Akreditasyon
Birligi) gibi uluslararasi veya bolgesel bagimsiz orgutlerce saglanmaktadlr
(Sabaratnam, 2013; ACLASS-ANSI/ASQ, Erisim:2014).

vISQ/IEC 17025 ilk kez 1999 yilinda Uluslararasi Standardizasyon Orglitii
(ISO) ve Internal Electrotechnical Commission (IEC) tarafindan yayinlanmistir.
Bu standarda sahip laboratuvartarin 1ISO 9001 ilkelerini de karsilayan bir kalite

yonetim sistemi uyguladiklar:; akreditasyon ve deney faaliyetlerinde teknik ve

yonetim gerekliliklerini karsiladiklar kabul edilmektedir.

Akredite glda kontrol Iaboratuvarlarl yapt|klar| analizlerde referans olarak
“AOAC Internat/onaI—Gwdelmes for Laboratorles Pen‘orm/ng Mlcrob/olog/cal '
and Chemical Analysis of Food and Pharmaceuticals” ve “Guidelines for Food

Testing Laboratories” yonetmeliklerini esas valmaktadlrlar. Bir laboratuvarin bu

13



yénetmeliklerdeki altyapr ve test gerekliliklerini tum kosullariyla vyerine
getirmeleri beklenmektedir (IAS-International, Erisim:2013).

2.7 TS EN ISOJ/IEC 17025 Standardi
2.7.1 TS EN ISO/IEC 17025 Standardinin Tanimi

TS EN ISO/IEC 17025 standardi, laboratuvarin deney ve kalibrasyon
faaliyetlerinde yetkin oldugunu kabul ettirmek igin kargllanmasi gereken teknik
ve yonetim gerekliliklerini agiklayan uluslararast bir standarttir (Bayukbasl,
2010).

Bu standart, uluslararas! seviyede olup; ISO/IEC 17025 olarak ISO
(Uluslararasi  Standardizasyon Orgit) tarafindan  yayinlanmigtir.  Ulusal
duzeyde ise Turk Standartlart Enstitust (TSE) tarafindan ulkemize TS EN
1ISO/IEC 17025 adiyla entegre edilmistir.

2.7.2 TS EN ISO/IEC 17025 Standardinin Tarihgesi

ISO/IEC 17025 standardimin 1999 yilinda yayinlanan ilk baskist, ISO/IEC
Guide 25 ve EN 45007in Uygulamalarinda edinilen kapsamll deneyimler
sonucu olarak hazirlanmis, ancak bu iki standartta yerini daha spesifik
standartlara birakmistir (TS EN ISO/IEC 17025 standardi, 2012).

ISO/IEC 17025 standardinin ilk baskisinda yénetim sartlart maddeleri igin
ISO 9001:1994 ve 1SO 9002: 1994'e standartlarina atifta bulunuluyordu. Bu
standartlar 2008 yilinda revize edilerek 1ISO 9001: 2008 seklinde tek bir standart
olarak birlestirilmistir. Bu degisiklik yoénetim sartlarini bu standartlara goére

uygulayan ISO/IEC 17025'de yansimistrr. ikinci baskida, 1SO 90071in 151g
altinda sadece gerekli olan maddelerde degisiklikler yapilmis veya yeni
maddeler eklenmistir. Deney ve kalibrasyon laboratuvarlari, bu standardln
sartlarina uyguladlgl takdirde 1SO '9001'in ilkelerini de karsilayan bir kalite
yénetim sistemi uygulamis olurlar (TS EN ISO/IEC 17025 standardt, 2012).

14
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Bu standart zamanla gUncellenerek bazi revizyonlara tabi tutulmugtuvr.

Son revizyon TSE Teknik Kurulu'nun 8 Nisan 2012'de aldvlglikararrla yapilmis ve

{lkemizde su-an Nisan 2012'de revize edilen hali kullanimaktadir. (TS E, 2012)
2.7.3 TS EN ISO/IEC 17025 Standardinin Kapsami

TS EN I[SO/IEC standardi, numune alma dahil, deney vel/veya
kalibrasyon hizmeti veren bir laboratuvarin yeterliliginin - taninmasi igin
saglamas! gereken genel sartlan kapsar. Bu standart, standart disi ve
laboratuvar tarafindan gelistirilen metotlarla yapilan deney ve kalibrasyon
hizmetlerinin yeterliligine iliskin sartlari da kapsar (TS EN ISO/IEC 17025
standardi, 2012).

Bu standart, tlbbi‘ laboratuvarlar disindaki deney ve/veya kalibrasyon
hizmeti veren butiin kuruluslara uygulanabilir. Bu Kuruluglar, birinci téraf, ikihci
taraf ve Gglnclu taraf durumundaki laboratuvarlari, inceleme ve Urln
pelgelendirme iglemlerinin bir pargast olarak deney ve/veya kalibrasyon hizmeti
veren laboratuvarlari kapsar (TS EN ISO/IEC 17025 standardi, 2012).

Bu standart, personel sayisina veya deney ve/veya kalibrasyon
faaliyetlerinin kapsamina bakilmaksizin butin laboratuvarlara uygulanabilir.
Laboratuvar, numune alma, yeni metotlarin tasarimi ve geligtirilhesi gibi bu
standart kapsaminda yer alan bir ve»yal birden fazla féaliyeti yuriatmayorsa, bu
hususlarla ilgili maddelerdeki sartlar uygulan:'ma‘z (TS ‘EN ISO/IEC 17025
standards, 2012). | |

Bu standart, laboratuvarin kalite, idarl ve teknik islemleri igin yonetim

sistemlerini_ gelistirmeleri -amactyla - kullaniimak (zere hazirlanmistir. Bu

standart, laboratuvarin musterileri, yasal yetkililer ve akreditasyon ‘kuruluslarl
tarafindan, laboratuvarlarin . yeterliklerinin ‘famnm'aS| ve 6na’y’lanmais,| icin de
kullanabilir. Bu standardin, laboratuvarlarin belgelendirilmesine esas alinmasi
amaclanmamistir. (TS EN ISO/IEC 17025 standardi, 2012) o
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Bu standart, laboratuvarlarin faaliyetleri ile ilgili dizenleyici kurallara ve

gavenlik sartlarina uygunlugunu kapsamaz. (TS EN ISO/IEC 17025 standardi,
—- : 2012) ' - '

o R e

2.7.4 TS EN ISO/IEC 17025 Standardinin Igerigi

Tablo 5 TS EN ISO/IEC Standardinin igerigi (TS EN ISO/IEC 17025
standardi, 2012)

Madde No | Madde
0 Girig
1 Kapsam
2 Atif yapilan standartlar ve/veya dokiimanlar
3 Térimler ve tarifler
4 Yonetim gartlan
4.1 Kurulug
4.2 Ydnetim sistemi
4.3 Dok{iman kontroli
4.4 Taleplerin, tekliflerin ve sézlegsmelerin gézden gecirilmesi
45 Deneylerin ve kalibrasyonlarin tagerona verilmesi
46 Hizmet ve malzemelerin satin alinmasi
47 Musteriye hizmet
4.8 Sikéyetler
49 Uygun olmayan deney ve/veya kalibrasyon igleminin
410 iyilestirme
411 Duzeltici faaliyet
412 [ Onleyicifaaliyet
4.13 Kayitlarin kontroll
414 |igtetkikler
4.15 Yonetimin gbzden gegirmesi. )
5 Teknik sartlar
5.1 Genel
5.2 Personel
16
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5.3 | Yerlesim ve ¢evre sartlan

5.4 Deney ve kalibrasyon metotlarl ve metodun gegerli

55 Cihazlar

5.6 Olcumlerin izlenebilirligi

57 Numune alma

5.8 Deney numunelerine ve kalibrasyona gelen cihazlara
59 Deney ve kalibrasyon sonuglarinin kalitesinin glivencesi
5.10 Sonuglarin rapor haline getiriimesi

2.7.5 TS EN ISO/IEC 17025 Standardinin faydalan

Etkin bir sekilde uygulanip yetkili makamlarca ispatlanmig TS EN ISO/IEC
17025 Standardinin faydalar agsagidaki gibidir;

e Laboratuvarin, denéy ve kalibrasyon yetkinlijine resmen haiz kilmak,

e Sonuglarin ulusal ve uluslararasi gegerlilik kazandirmak,

e Mevcut durumun tespiti ve kontroliniin daha etkili olmasini saglanmak,
o Laboratuvar verimlilik ve dogrulugunun artmak,

o Ticari sayginlik ve tstunlik kazandirmak,

e Tedarik ve hizmet teminin saglanmasini kolaylagtirmak,

o Mdusteri memnuniyetinin artiriimak,

e Laboratuvarin strekli gtincel tutulmasint Saglamak,

« Olusmus veya olugmasi muhtemel aksakliklarin giderilmesini saglamak,
» Kaynaklarnn daha verimli kullaniimasini saglamak ve iyilestirmek,
 Personelin teknik ve yénetimsel yeterliligini artmak,

e _Analizlerin glincellenmesini saglamak

e Calisanlarin yetki ve sorumluluklarinin belirlenmesini saglamak,
- o Disiplin ve diizenin artlrllrhaSInl saglamak,' ‘
.. Qe\/re kosullarin dizenlenmek,
e Cihaz ve teghizatin slrekli bakim ve dogrulugunun  etkin
programlanmasini saglamak,

o Belirsizliklerin giderilmeSihi yetkinlestirmex,

17



e Etkin denetimin olusmak,

o Veri ve kayitlarin kontroli ve muhafazasini saglamak,

2.8. Akreditasyon
2.8.1. Akreditasyonun tanim:

“ Akreditasyon Fransizca kokenli kelime olup denk, denk olmak
anlamlarina gelmektedir. (TDK, 2012)

TURKAK gére Akreditasyon “Uygunluk degerlendirme kuruluslarinca
gerceklestirilen galsmalarin - ve dolayisiyla bu caligmalar sonucunda
duzenledikleri uygunluk  teyit belgelerinin  (deney ve muayene raporlart,
kalibrasyon sertifikalari, yonetim sistemi belgeleri, triin belgeleri, personel
belgeleri vb.) glvenligini desteklemek amactyla olusturulmus bir kalite
altyapisidir.” seklinde tanimlanmaktadir. (TURKAK, 2012)

Akredite bir uygunluk degeriendirme kurulugunca verilmis bir uyguniuk
belgesine sahip bir Grin veya hizmet, bu Grin veya hizmet icin uygulanabilir
olan gereklilikleri saglamakta olduguna dair glven telkin eder. Bu sistematik
sayesinde akreditasyon ticarette teknik engellerin kaldinimasina katkida
bulunmaktadir. (TURKAK, 2012)

Akredite hizmetlerin  kiresel kabulii noktasinda ise akreditasyon
hizmetinin kendisinin guvenilirligi - konusunda -soru -isaretleri olugsmaktadir.
Akreditasyon kuruluslarl arasindaki gliven -mekanizmasi - ise akredi’tasyon
kuruluslart tarafindan olusturulmus - olan IAF (‘Uluslarara5| Akreditasyon

Forumu), ILAC (Uluslararaél Laboratuvar Akreditasyonu Birligi), EA (Avrupa

Akreditasyon Birligi) vb. uluslararasi veya bélgesel orgiitler ile yapilmakta olan

¢ok tarafli taninma anlagmalari ile tesis edilmektedir. (TURKAK, 2012)

~Ulkemizde ulusal olarak bu hizmeti 2001 -yilinda Turk “Akreditasyon -

Kurumu (TURKAK) vermeye baslamistir. 2008 yili itibari ile kar§|hkll taninma

anla,gmélan ile tum akreditasyon alanlarinda Avrupa Akreditasyon Birligi ile
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¢) Akreditasyon amaciyla basvuran kuruluslarin muracaati, degerlendirilmesi ve

akredite edilmesi ile ilgili olarak elde edilmis bilgilerin gizliligini korumak.

d) Yurt icinde ve yurt diginda, akreditasyonun énemini ve kalite bilincini artirici
faaliyetlerde bulunmak, gérev alanina giren konularda egitim vermek, arastirma

ve yayin yapmak.

e) Kurum faaliyetlerinin icrast i¢cin hizmet almak, tasinir ve tasinmaz mal satin

almak, yaptirmak, satmak, kiralamak.

f) lyi laboratuvar Uygulamalarn konusunda ulusal izleme otoritesi olarak hizmet

vermexk.
g) Faaliyet alaniyla ilgili diger gbrevleri yerine getirmek.
2.8.3 Akreditasyon Asamalar

Akredite olmak igin yasal olarak kurulmus bir laboratuvar olmak sarttir.
Yasal olarak kurulum tamamlandiktan sonra laboratuvarin akredite olma sureci
asagidaki gibidir (Ikizoglu, 2012);

2.8.3.1 Akreditasyona bagvuru agsamasi

e Akreditasyon kurumundan gerekli bilgi talep edilir,

e Akreditasyon igin éh gorusme yaplilir,

 Akreditasyon kurumuna ‘akreditaéyon basvuru islemleri gerceklestirilir,
. Akréditasyon kurumunca akreditasyon basvurusu kaydedilir,

* Akreditasyon kurumunca Bagvuru incelenir,

2.8.3.2 Akreditasyon denetim asamalari

o -Basvuran kurum onayini alinarak denetgiler belirlenen, -
. e Taraflar arasindan denetim sézlesmesi imzalanir,

» Denetgilerin géreviendirilmesi yapilir,
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e Basvuru dokimanlarin Kalite sistemi ve Teknik igerik aglsmdaﬁ

incelenmesi yapllir,

Akreditasyon—kurulunca -bagvuran -firmaya—saha—denetimi—tarih—teklifi
yapllir,
e Akreditasyon kurumunca saha denetimi yapilir,

2.8.3.3 Karar siireci

e Denetgiler tarafindan denetim raporu diizenlenir,

o Duzeltici faaliyetler incelenir,

o Sektor komitesi gorisi alinir,

e Karar dokiimanlari gézden gegirilir,

e Akreditasyon onay! Yonetim kurulunca kararlastirihir,
e Taraflarca akreditasyon sézlesmesi imzalanir,

e Akreditasyon sertifikasinin verilmesi,

e Akreditasyonun Web sitesinde firmanin akredite oldugunun ilan edilmesi,
2.8.3.4 Akreditasyon gdzetim siireci

e Rutin gézetim denetimlerin gergeklestiriimesi,

e Akreditasyon stiresi dolunca yenilenmesi,
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Bilgilenme bagvurusu

I

Gerekli form ve bilgilerin ~

sunulmast

Akreditasyon bagvurusu

Bagvuru dosyast
tamam mi17

Denetcilerin belirlenmesi

Denetgiler hakkinda
bagvuranin onayt

Denetgilerin dokiiman
incelemest,
sahada denetim

Uyzunsuzluklann
varligi, dizeltic
faaliyet geregi

Hanr

Denetim raporuna son
seldin verilmest ve
TURKAK’ a sunulmast

Tlgili sektor komitesinin
denetim raporu hakkindaki
gérisn
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33. GIDA MIKROBiYOLOJiISI VE MOLEKULER BiYoLoJisi
LABORATUVARI KALITE EL KITABI

3. 1.GIRIS
3. 1.1 Kapsam:

Bu Kalite El Kitabl, Gida Mikrobiyolojisi ve Gida Molekuler Biyolojisi
laboratuvarinda gerceklestirilen analiz faaliyetlerini “TS EN 1SO/IEC 17025
Deney ve Kalibrasyon Laboratuvarlarinin Yeterliligi igin Genel Sartlar’ standardi
gerekliliklerine uygun dokimantasyonunu kapsar. Bu el kitabinin bdlumlerinde
TS EN ISO/IEC 17025 standardinin gereklilikleri esas alinmis ve bu
gerekliliklerin istanbul Aydin Universitesi / Gida mihendisligi Bslumirne bagl

laboratuvarda ne sekilde yerine getirildigi agiklanmigtir.

3.1.2 Referans:

e T. C. Gida, Tarim ve Hayvancilk Bakanhgindan: Gida Kontrol
Laboratuvarlarin Kurulus, Gorev, Yetki ve Sorumlulukiar ile Caligma

Usul ve Esaslarinin Belirlenmesine Dair Yénetmenlik

e T. C. Gida, Tarim ve Hayvancilik Bakanligindan: Turk Gida Kodeksi

Mikrobiyolojik Kriterler Y&netmenligi

e TS EN ISO/IEC 17025 Deney ve Kalibrasyon Laboratuvarlarinin
Yeterliligi icin Genel Sartlar

e TS EN 45020 Standartlastirma ve ligili Faaliyetler Hakkinda Genel

Terimler ve Tarifler

e ilgili diger standartlar ve yénetmelikler
3.1.3 Laboratuvar hedefleri:

» Metotlarin validasyon galigsmalarini tamamlamaysi,
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e Personel yetkinligini artirmayi,

e Sektdrde 6ncii olmayi,

SRS SR B

e Mdusteri memnuniyetini saglamayi hedeflemektedir.
3.1.4 Revizyon:

Tablo 6 Kalite el kitabt revizyon ¢izelgesi

Revizyon |Revizyon Revizyon lIk yayinlama |Revizyon

sayisi maddesi nedeni tarihi tarihi

3.2. LABORATUVAR HAKKINDA GENEL TANITIM

Gida mikrobiyolojisi ve Gida Molekuler Biyolojisi Laboratuvari, 6zel bir

firmaya bagl bir laboratuvardtr.

Laboratuvar, T. C. Gida Tarim ve Hayvancilik bakanligindan ¢alisma izni
alarak, yasal mevzuatlar ¢ercevesinde yetkili olunan gida analizleri konusunda
musterilere hizmet vermeyi amaglamaktadir. Analiz hizmetleri yasal mevzuata

uygun ve musteri talepleri g6z ontnde bulundurularak yapilacaktir.

TS EN ISO/IEC 17025 Deney ve Kalibrasyon Laboratuvarlarinin

Yeterliligi—icin—Genel-Sartlarr—tamamen—karstlamakta ve—gerekli—taahhlt-ve

sorumluluklan yerine getirmektedir.
3.3 LABORATUVAR ORGANiZA_SYQN SEMASI

Laboratuvar blnyesinde; Laboratuvar Mudurd, Kaiite Ydénetim

Sorumlusu, Mikrobiyoloji Birim Sorumlusu, Molekuler Biyoloji Birim Sorumlusu,
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Numune Kabul ve Raporlama Birim Sorumlusu ve diger idari ve hizmetli

personel caligmaktadir. Personel ile ilgili birim, gérevi, amiri, sorumiuluk alant,

: gérevﬁ.evri,Mgdrev,,amact,fyetkiIeri,,fbilgi,,fbecerimveﬂyeteneklerifbiigilerfgérevr-
tanimlarinda yer almaktadir. Laboratuvar organizasyon semasi $ekil 3' de

sunulmustur,

Ust yénetim
- diger idari ve
Laboratuar ger !
o e hizmet
midir .
personeli
" .- N . .
LT molekiiler mikrobiyoloji numune kabul
kalite ydnetim . A Dyolo)
biyoloji birim birimi ve raporlama
sorumliusu
sorumjusu sorumlusu sorumiusu

Sekil 3 Organizasyon semasi

3.4. YONETIM SARTLARI
3.4.1 Yénetim sistemi:

Laboratuvar, analiz faaliyetlerinin kapsamina uygun bir sekilde yénetim
sistemi olusturulmustur. Laboratuvar, politika, sistem, program, prosedir ve

talimatlarini, deney sonuglarinin kalitesini givenceye alaca_k seviyede dokiiman

héline getirilmistir. Sistem dokiimantasyonu, ilgili prosedire gére yaplimaktadir.
3.4.2 Kalite Politikast:

e TS EN ISO/IEC 17025 (Deney ve Kalibrasyon Laboratuvarlarinin.-
Yeterliligi igin Genel Sartlar) standardina uygun kurulmus olan kalite
yonetim sistemini Uygulamak, uyguniugunu yeterli kontroller yapmak ve

bu kontroller dahilinde iyilestirmek ve geligtirmek,
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« TS EN ISO/IEC 17025 (Deney ve Kalibrasyon Laboratuvarlarinin
Yeterliligi icin Genel Sartlar) standardina yeterli teknik sartlari sadlayarak

‘iyilestirmek vesurekliligini saglamak:

o Musteri memnuniyeti dogrultusunda Musteri isteklerini ve yasal otoritenin

taleplerini ideal laboratuvar Uygulamalart dahilinde karsilamak.

e Laboratuvarimizin hizmetlerini ivedi, hatasiz ve kat-i olmasini glvence

altina almak.

o Bagimsizlik, tarafsizlik ve gizlilk temel ilkelerine uygun olarak objektif

calismak.

o Deneylere katilan tim personelin, kalite yénetim ve teknik dokumanlar
6grenip laboratuvar dahilindeki butun Uygulamalan bu dokimanlar
dahilinde gercgeklestirmek.

3.4.3 Dokiiman kontrolii:

Laboratuvarda kullaniimakta olan tum dokimanlarin tanimlanmasi,
hazirlanmasi, degisiklerin yapiimasi, onaylanmasi, yayinlanmast, iptal ve revize
edilen dokumanlarin kullamminin  6nlenmesi, kontrol altina alinmasi ve
muhafazasi sagianlr. Erisimi ve guvenligi ile ilgili tedbirler standarda gore
saglanir. Dokiimanlarin kendi aralarindaki uyumsuzluklarin engellenmesi igin
sistem bir butin olarak alinarak gerekli énlemler alinir. Dokiimanlarin son
revizyonlari esas allr. ihtiyac duyulan durumlar igin yeni dokUmanlar
olusturularak olusabilecek karigikliklar ve verimsizlikler 6nlenir. Detayll bilgi;
Dokiiman Kontrolil Prosedurt (PRD.03.01) de mevcuttdr.

3.4.4 Taleplerin, tekliflerin ve sozlegmelerin gézden gegirilmesi

Laboratuvar hizmetleri misteri intiyact ve yasal mevzuat esas alinarak
belirlenir. Laboratuvar biinyesinde yapilan analizleri ve analizlerde kulianilan
metotlari igeren bilgiler musteriye sunulur. Musteri talep ettigi analiz ve metotlar

~kullanilir. Misteri ile yapilan her turli muamele acgik bir sekilde yeterli bilgiyi
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tastyan sézlesfnelere bagh yapilir. MUsteri ile yép||an sdzlesme digina gikilmaz. ‘

Musteri aldigt hizmet esnasinda gergeklesen her tarlit oladan dist durumdan

haberdarm-ed'tHrfUIus'IararaS|~kabuI—fgio'FmEt§fmetotlar-fkullan|rI|rf.-‘Deney—metodu -
musterinin bilgisi ve yazilt izni olmadan degigtirilmez.v Analiz listesinde yer |
almayan metotlarla analiz yapiimaz. istisnai durumlar deney raporuna yansitilir.
Detayli bilgi; Taleplerin, Tekiiflerin ve Sozlesmelerin  Gézden Gegirilmesi
Proseduriin (PRD.14.01) de mevcuttur.

3.4.5 Deneylerin ve kalibrasyonlarin tagerona verilmesi
Laboratuvar blinyesinde deneyler tagserona verilmemektedir.
3.4.6 Hizmet ve malzemelerin satin alinmasi

Laboratuvar faaliyetlerin ytritiimesi esnasinda olusacak her torlQ intiyag
standardin  belirledigi sartlart ihdas eden ozelliklere sahip hizmet ve
malzemeden tedarik edilir. Satin alinan her turld madde ve malzeme
laboratuvar kalite glvencesi ihtiyaglarini karsilayacak durumdadir. Toplam
kalite yonetimini tehlikeye distrecek veya tereddit ettirecek higbir Grin ve
hizmet satin alinmaz. Bu kapsamda girdi kontrolleri ihmal edilmez. Faaliyetleri
durduracak veya oteleyecek durumlarin olusmamasi igin gerekli tedarikgi ag1 ve
sistemi olusturulur. Satin alma ile ilgili sorumlu gdreviendirilerek satin almanin
kesintisiz icras! saglanir. Detayli bilgi; Satin Alma Prosedirler (PRP.12.02) de

mevcuttur.
3.4.7 Misteriye hizmet

Laboratuvar hizmetlerinin karglvlanmasinda musteri memnuniyeti esastir.

Laboratuvarin misteri memnuniyeti kavrami, toplam kalite yonetim sisteminin

on gordugu her trld teknik ve yonetimsel sarti yérine getirmekiir.

Musteri, aldigl hizmetle igili olusan -her 'tUr_IU' durum ve yasanan-
asamalardan bilgilendirilir. Masteri ile yapilan muamele kayit altina alinir. S6z
konusu kayitiar belirli bir hassasiyette, yeterli sure muhafaza edilir. Gerekirse
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misteriye laboratuvari gezme ve gdézlemleme firsati saglanir. Musteri

laboratuvar performanslari ile ilgili kayitlari inceleme hakki taninir.

Musteri memnuniyetinin belirlenmesi igin gerekli anketler ve testler
yapilir. Bu anket ve test degerlendirilerek musteri istek ve beklentileri

dogrultusunda sistem iyilestirilir.

Musteri gizliligi ve glivenligi esas alinir. Bu ilkeyi stipheye dusglirecek her
turlu faaliyet engellenir. Detaylh bilgi; Musteriye Hizmet Prosedurler (PRD.09.01)

de mevcuttur.
3.4.8 Sikayetler

Laboratuvar bunyesinde verilen hizmetlerle ilgili herhangi bir olumsuziuk
iddiasi ile musterileri ve diger mercilerden gelen sikayetler ilgili birim tarafindan
kabul edilir. Sikayet bildirimlerin dogrulugu ve kaynag! tespit edilerek gerekli

duzeltici ve énleyici faaliyet icra edilir. Mustekinin magduriyeti giderilir.

Sikayetler neticesinde tespit edilen olumsuzluklarin tekrar cereyan

etmemeleri i¢in gerekli dnlemler alinir.
Detayli bilgi;
o Sikayetler Prosediri (PRD.13.01)
e Duzeltici faaliyet Proseduri (PRD.04.01)

o lyilestirme Prosedurt (PRD.06.01) de mevcuttur.

3.4.9-Uygun-olmayan deney ve/veyakalibrasyon-isleminin kontrolii

Uygun olmayan deney islemi; Laboratuvarin yaptigi deneyin herhangi bir |

kismi veya bu isin sonuglarl kendi prosedirlere veya musteri ile Uzerinde

anlagilan sartlara u‘ymadlgl durumlarda tahakkuk eden féaliyettif; Bu tur

durumlarda uygulanacak proseddr;
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e Uygun olmayan isin yonetimi igin sorUqulukIarm ve yetkilerin

belirlenmesini ve 6nlemlerin (uygun olmayan is tanimlandiginda isin

durdurulmasint,—gerektijinde—deney—raporlarinin—ve—kalibrasyon

belgelerinin alikonulmasini igeren) tarif edilmesini ve alinmasin,
« Uygun olmayan isin ehemmiyet dederlendirmesi yapiimasin,

« Uygun olmayan igin kabul edilebilirligi hakkindaki her turlt kararla birlikte

derhal diizeltmenin yaptimasini,
« Gerektiginde, musterinin bilgilendirilerek yapilan igin geri gekilmesini,

e Ise yeniden baslama izni ile ilgili sorumlulugun' tarif edilmesini,

icermektedir.

Detayli bilgi; Uygun Olmayan Deney Isleminin  Kontroli  Prosedurin
(PRD.15.01), Duzeltici ve Onleyici Faaliyet Prosedurti (PRD.04.01) de

meéevcuttur.
3.4.10 lyilestirme

Laboratuvarin strekli guncel tutulmasi, daha verimli ve hatasiz faaliyet
gostermesi amaciyla strekli iyilegtirmeye agik bir sistem kurulur. Bu sistemle

ilgili faaliyetler ve dokumanlar ilgili prosedurlere gore yapllir.

lyilestirme galigmalarinin gelistiriimesi ve yayginlastiriimasi icin gerekli

kosullarin saglanmast ve egitimlerin veriimesi saglanir.

iyilestirme faaliyetleri genellikle agagidaki maddeler ile tespit edilir;

e Personel bildirimleri
e g tetkik tespitleri
e Gundelik kontrol ve denetim gozlemleri

o Miusteri talep ve sikayetleri
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e Mdusteri anketleri

) Tedarik‘gi talepleri

 Yonetimin g6zden gegirilme toplanti sonuglar
Detayl bilgi;

e Duzeltici ve Onleyici Faalfyet Prosedlrd (PRD.O4.01)

e ¢ Tetkik Proseduri (PRD.05.01)»

o Yonetimin Gozden Gegirilmesi Prosedurt (PRD.16.01) de mevcuttur.
3.4.11 Diizeltici faaliyet

Yénetim ve/ veya teknik sartlarinda Toplam kalite yonetim sistemine aykiri

bir problem asagidaki yollardan veya bagka bir yolla tespit edilirse
e Gunluk kontroller,
e {cveya dis tetkikler,
e Yénetimin gézden gegirmesi,
¢ Musterilerden alinan geri bildirim,
e Personel gézlemleri

Tespit edilen Uygunsuziugun hémen giderilir.. Bu. -durumun tekerrir

etmemesi i¢in gerekli 6nlemler alinir. Detayl bilgi; Duzeltici ve Onleyici Faaliyet
Prosediirii (PRD.04.01) de mevcuttur. '

3.4.12 Onleyici faaliyet

Yénetim sistemi veya teknik bir konu iie ilgili uygunsuzluklarin muhtemel

kaynaklavrl ve -gerekli olan iyilestirmeler = belirlenir. iyilegtirme firsatlan

belirlendiginde veya onleyici faaliyet gere‘k-li oldugunda, bu tur. uygunsuzluklarin
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ol‘ugma intimalini en aza indirmek ve iyilestirme firsatlarinin avantajlarindan

yararlanmak igin planlar gelistirilir, uygulanir ve izlenir. Detayl bilgi; Duzeltici ve

Onley'rdrFaaliye‘rProseduru'*(*P'RE):O4:ﬂ 1) de mevcuttur:
3.4.13 Kayitlarn kontroli

Laboratuvar, teknik ve kalite ile ilgili kayitlarinin belirlenmesi, tutulmasit,
toplanmasi, siniflandiriimasi,  dosyalanmasi,  ulagilabilirfigi, depolanmasil,
_muhafaza5|, surdurtimesi, gavenligi ve imhasi igin sistem olusturulur ve bu
sistemin sardurulebilirligi saglanir. Bu sistemdeki kayitlar; Kalite kayitlar,
duzeltici ve énleyici faaliyet kayitlarinin yani sira i¢ tetkik ve yonetimin gézden

gecirme raporlarint da igerir.

Butun kayitlar okunakli, zarar gérmeyecekleri sekilde sakianir. Kayitlarin

muhafaza edilme streleri belirlenmis ve ilgili dokimanlara kaydedilmistir.

Butun kayitlar gizliligi ihlal etmeyecek guvenlikte, hizmeti aksatmayacak
erisimde gerekli ve yeterli sure saklanarak muhafazasi saglanir. Detayll bilgi;

Kayitiarin Kontrolt Prosedtri (PRD.07.01) de mevcuttur.
3.4.14 i¢ tetkikler

Laboratuvar, faaliyetlerini yénetim ve teknik sartlara uygun olarak
strdirdaguna kontrol etmek icin I¢ Tetkik Plani (PL.02.01)'na gére ilgili standart

ve talimatlar referansinda ig tetkikler yapilir.

ic tetkik programi, deney ve kalibrasyon faaliyetleri de dahil kalite

yonetim sisteminin butin 63elerine yonelik yapilmaktadir. Tetkiklerin, program

geregi ve“ydn’eti‘minﬁal'ep‘etti'g'i*gi'bi*p'l'énla’nm-a'Shve**dﬂzen'lenmesi—kal'ite

yoneticisinin sorumlulugunda yaratalar. Bu gibi tetkikler, kaynaklar elverdigince

tetkik edilecek faaliyetle ilgisi olmayan, bu konuda egitim almig ve laboratuvar '

- . faaliyetlerinde vasifl personel tarafindan yurutiimesi tercih edilir.

ic tetkik cevrimi bir yil icinde bitirilecek sekilde programlanir.
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Tetkik edilen faaliyet alani, tetkik bulgulant ve bunlarin neticesinde
yapllah dizeltici faaliyetler kaydedilir.

ic tetkikler sonucu alinan kararlarin takibi yapilarak uygulanmalarin
sonuclanmasi saglanir. Sonuglanan dokimante edilerek ilgili prosedurler gére

muhafaza edilir.

Detayll bilgi; I¢ Tetkik Proseduriin (PRD.05.01), I¢ tetkik plam (PL.02.01)

de mevcuttur.
3.4.15 Yénetimin g6zden gegirmesi

Laboratuvar Gist yonetimi, uygunluk ve etkinligin surekliligini saglamak ve
gerekli degisiklik ve iyilestirmeleri belirlemek Uzere, laboratuvarin yonetim
sistemini ve deney faaliyetlerini duzenli araliklarla ve 6nceden belirlenmis olan

bir zaman cizelgesine ve prosediire gére gézden gegirir.
Gozden gegirme sirasinda asagidaki hususlar dikkate alinir:

o Kalite ydnetim sisteminin etkinligi, yururlukteki politika ve hedeflere gore

faaliyetlerin kontrold,
+ Bir 6nceki toplantinin degerlendirilmesi,
e Ydnetici ve uzman raporlari,
e Personel talep, énerileri, sikayet ve memnuniyetleri,

e Egitim etkinlikleri degerlendirmeleri,

e Musteri memnuniyet anketleri, sikayet, éneri ve istekleri,
e Tedarikgi dégerlendirmeleri ve tedarikgi listesinin olusturulmasi,
e Deney yeterliligi ile ilgili caligmalar,

e ¢ tetkik sonuglari,
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o Diuizeltici ve dnleyici faaliyet caligmalari,

o lyilestirme &nerileri ve caligsmalari,

o Personel performans ve disiplin bilgileri,

« Dis kuruluglar tarafindan yapilan degerlendirmeler,

o Laboratuvarlar arasi karsilastirma veya yeterlik deneylerinin sonuglari,
 Yapilan caligmalarin hacmindeki ve tipindeki degisiklikler,

Kalite kontrol faaliyetleri, kaynaklar ve eleman egitimi gibi diger ilgili

etkenler.
Yonetimin gézden gecirmesi on iki ayda bir yapilir.

Sonuglar, laboratuvar planlama sistemini besler ve bir sonraki yila ait

amag, hedef ve etkinlik planlari olugturmay igerir.

Yénetimin gézden gegirmesi, duzenli yapilan yonetim toplantilarinda ilgili

konularin ele alinmasini igerebilir,

Yénetimin gozden gegirmesinden elde edilen bulgular ve bunlardan
kaynaklan'an faaliyetler kaydedilir. Yonetim, bu faaliyetlerin Uygulamaya
konulmasi igin kaynaklar ve gereksinimler goz éninde bulundurularak en kisa

stirede is takvimi olusturularak sonuglandiriimasini saglar.

Detayll bilgi; Yénetimin Goézden Gegirilmesi Prosedirin (PRD.16.01) de

mevcuttur.
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3.5 Teknik sartlar

3.5.1 Genel:

Laboratuvar tarafindan yapilan deneylerin ve kalibrasyonlarin dogruluk
ve guvenilirligini bircok faktér belirler. Bu faktérler agagidakilerden gelen

katkitari icerir:
e insan faktoru
e Yerlesim ve cevre sartlari
« Deney ve kalibrasyon metotlar ve bu metotlann gegerli kiinmasi
o Cihaziar
o Olgme izlenebilirligi
e Numune alma
o Deney ve kalibrasyon malzemelerinin taginmast

Bu faktorlerin toplam élgim belirsizligine etkisi, deneyin mahiyetine gore
énemli farkliliklar gosterir. Laboratuvar; deney metotlarinin ve prosedurlerinin
gelistirimesinde, personelin egitimesi ve vasiflandiriimasinda, kullanilacak

cihazlarin Segiminde ve yapllacak kalibrasyonunda bu faktérler dikkate alinir.
3.5.2 Personel:

Laboratuvar bunyesinde caligacak personel gorevini ifa edebilecegi

yetkinlikte secilir. Yeterlilikleri i¢in gerekli egitimler egitim talimati (TL.02.01)na

goére yapilir.

Laboratuvar bunyesinde; laboratuvar mudurd, kalite yénetim sorumlusu, .

mikrobiyoloji birim sorumlusu, molekler biyoloji birim sorumiusu, numune kabul

ve raporlama birim sorumlusu ve diger idari personel galigir.
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Personel ile ilgili Birim, Gérevi, Amiri, Sorumluluk alan, Gérev devri,

Gérev amaci, Yetkileri, Bilgi, Beceri ve yetenekleri bilgiler gorev tanimlarinda

yapilir.

Detayl bilgi;

Egitim Plani (PL.01.01)

Egitim Talimati (T1.02.01)

Kalite Yénetim Sorumlusu Gérev Tanimi (GT.01.01)

Laboratuvar Mudurii Gérev Tanimi (GT.02.01)

Mikrobiyoloji Laboratuvari Birim Sorumlusu Gérev Tamimi (GT.03.01)

Molekller  Biyoloji Laboratuvari Birim Sorumiulart  Gérev
Tanimi(GT.04.01)

‘Numene Kabul ve Raporlama Birimi Sorumlusu Gérev Tanimi(GT.05.01)

Organizasyon semasi

Personel Prosedurd (PRD.11.01) de mevcuttur.

3.5.3 Yerlesim ve gevre sartlart

Laboratuvarln yerlesim ve cevre kosullar agagidaki kriterler géz 6nunde

bulundurularak yapifir;

- LA o SRR O

yer—raImaktad-wr-PeronellerinfegitimifilefilrgriliAhususlar;egitimftalimatlnafgére*k————-—

llgili yasal mevzuat

~ Personel gtvenligi ve verimliligi

ilgili standartlar

iyi laboratuvar kurallari
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L ¢ Analiz ve ortam hijyeni

o Kullanilan analiz metotlari

¢ Kullanilan cihazlar
o Mikrobiyolojik kriterler

Bu kriterlere gére gerekli ortam, alt yap! ve donanim saglanir. Bu kriterlere
uygun ortam Klimas! standardi hazirlanir ve takibinin yapilacagdl sistem

olusturularak uygulanir.

Plan dahilinde laboratuvarin her turlii envanterin temizlik ve sterilizasyonu
yapilir. Laboratuvarda olusan atiklar talimat gére planl bir sekilde tasnif edilerek

uzaklastirihr.
Detayl bilgi;

e Atk Talimati (TL.01.01)

Mikrobiyoloji Birimi Caligma Talimati(TL.06.01)

Molekuler Biyoloji Birimi Calisma Talimati(TL.06.01)

Ortam Hijyen Plani (PL.04.01)

Temizlik Plani (PL.03.01)

Temizlik Talimati (TL.05.01) da mevcuttur.

3.5.4 Metotlarin-gegerli kihnmask

Laboratuvar bunyesinde gerceklestirilen buttin deneylerin metotlari,
Bakanligin yayinlamis oldugu Turk Gida Kodeksi Mikrobiyolojik Kriterler
Yonetmeligi Ek1 Gida Gavenligi kriterlerinde belirtilen referans metotiarin
gunceli kullanilir. Birden fazla metot belirtilen deneylerde masterinin ézel talebi

esas alinir.
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Deneylerde kullanilan metotlar deneyi yapan personelin ulagabilecegi

’ yerlerde- yazili olarak bulundurulur.

Metotlarin gegerli kilinma islemleri bu amagla yeterli kaynaklarla donatiimis
vasifli elemanlar tarafindan metodun performansinin (galismasinin) belirlenmesi
icin kullanilan teknikler, asagidakilerden biri veya bunlann birlikte uygulanmasi

ile yapilir:

e Referans standartlar veya referans malzemeler kullanarak

kalibrasyon,
» Diger metotlardan elde edilen sonuglarla karsilastirma,
. Laboratuvarlar arasi kargilastirma,
¢ Sonucu etkileyen faktérlerin sistematik bir degerlendirmesi,

e Metodun teorik prensiplerinin bilimsel olarak anlagilmas! ve Uygulama
sirasinda elde edilen deneyime dayanilarak sonuglarin belirsizliginin

degerlendirilmesi.

Butun kalibrasyon tiplerindeki dlgme belirsizliginin tayini ilgili prosedire gore

yapilir. Olgme belirsizliginin tayininde gereken hassasiyet derecesi:

Yasal mevzuata,

Deney metodunun sartlarina,

Musterinin sartlarina,

Sartnameye uygunluk ile ilgili kararlann dayandirilcigi dar sinirlarin

varligina bagh yapilir.
Detayli bilgi;

e Musteriye Hizmet Prosedirt (PRD.09.01)
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o Olcum Belirsizligi Prosedurd (PRD.17.01)

o Turk Gida Kodeksi Mikrobiyolojik Kriterler Yénetmeligi Ek 1 Gida

Guvenligi Kriterleri’ de mevcuttur.
3.5.5 Cihazlar:

Laboratuvar, deneylerin dogru bir sekilde yapilmast igin gereken butln
numune alma, élgme ve deney cihazlari ile donatilmistir. Laboratuvardaki buttin

cihazlar s6z konusu standardinin sartlarini kargilayacak sekilde temin edilir.

Deney igin kullanilan cihazlar ve bunlarin yazilimlari, istenilen dogrulugun
elde edimesi icin gerekli yeterlige sahip olmasi saglanir ve vyapilan

anlagmalarin hassasiyetine uygun dogrulukta sonug vermesi saglanir.

Cihazlarin bakim onarim ve kalibrasyon islemleri belli bir program

dahilinde yapthr. Cihazlarn, ilk kullanimi éncesinde yeterlilik kontrolleri yapilir.

Cihazlar, yetkili personel tarafindan kullanilir. Cihazlarin kullanimi ve
bakimi ile ilgili glincellestirilmis talimatlar (cihaz imalatgilan tarafindan saglanan
el kitaplari da danhil) ilgili laboratuvar personeli tarafindan her an kullanilabilecek

sekilde hazir bulundurulur.

Deneyleri etkileyen her bir laboratuvar techizati ve bu teghizata ait
yazilimlar icin tutulan kayitlar muhafaza edilir. Bu kayitlar agagidaki bilgileri

icerecek sekilde hazirlanir:

¢ Cihazin ve cihaz yaziliminin kimligi,

o Imalatcinin firma, model tanimi ve seri numarast veya diger ayirt edici

6zgun tanimlama,
o Cihazin sartnameye uygunlugunu gosteren kontroller, -

o Imalatc talimatlar,
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« Cihazlarin kalibrasyon sertifikalar ve kopyalari (yapildigi tarih ve sonucu,

bir sonraki kalibrasyon tarihi),

o Bakim cizelgesi ve yapiimig olan rutin digt bakimiar,
e Cihazin hasar, ariza, tadilat veya tamir gosterge listesi.

Laboratuvar, élcme cihazlarinin uygun bir sekilde galigmasini saglamak
ve kirlenmesini veya kalitesinin bozulmasini onlemek amaclyla guvenli

muamelesi, nakli, muhafazasi, kullanimt ve planlt bakimi yapilir.

Sonuglarindan siiphe duyulan cihazlarin kullanimi derhal durdurulur ve

gerekli bakim, onarim ve kalibrasyonlart yaplir.

- - Deney ve kalibrasyon cihazlar, donanim ve yazilim da dahil, deney
ve/veya kalibrasyon sonuglarini gecersiz  kilacak ayarlamalara Kkarst

korunmaktadir.
Detayll bilgi; Cihaz Prosedurii (PRD.01.01), Cihaz Talimatlarn da mevcuttur.
3.5.6 Olgiim izlenebilirligi:

Deney sonuglarinin dogrulugu ve gecerliligi Uzerinde 6nemli bir etkisi
olan alet, ekipman ve cihazlarin, kullanima alinmadan 6nce kalibrasyonu yapllir.
Laboratuvar, cihazlarinin kalibrasyonu olugturuimus bir program dahilinde Cihaz
bakim onarim ve kalibrasyon prosedirine (PRD.02.01) gére yapilir. Bakim,

onanm ve kalibrasyonlari yapacak firmalar akredite olmus olmalar sart kilinir.

o Deneylerde kullanilan hassas terazi gunlik etalon agirliklarla

dogrulamasi yapllir.

e Oda, dolap ve cihazlardaki termometreler kalibre edilmis bir lazer

termometre ile dogrulamas! yapilir.

o Nemslgerler kalibre edilmis bir higrometre ile glnluk dogrutamalar!

yapilir.
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e Enstrumantal cihazlarin _deruIamasu referans malzemelerle yapilir.

‘Bu dogrumalar disinda penyodlk kallbrasyonlar ve ara kontroller yapilir.

Olgum beI|r3|zI|g| etklleyecek sapmalara sahip cihazlar derhal baklm ve onarima

“gonderilir,

 Referans malzemeler: Referans malzemelerle cihaz dogrulamalari yapilir.

Referans malzemeler, S| 6lgii birimleri ile 6lgim yapan sertifikali referans
malzemeler kullanihr.

Ara kontroller: Referans, birincil, aktarma (transfer) veya ¢alisma standartlari
ve referans malzemelerin kalibrasyon durumunun guvenilirligini strdirmek igin
géreken kontroller, tarif edilmis olan ilgili prosedirlerde belirtilen programlara

gére yapilir.

Nakil ve depolama: Laboratuvar, kirlenme ve niteligini kaybetmesini 6nlemek
ve dogruluklarini korumak amaciyla referans standartlarin ve referans
malzemelerin nakledilmeleri, bekletiimeleri, depolanmalari ve kullaniimalan

islemleri emniyetli yapilir.
Detayll bilgi
e Cihaz Prosedtru (PRD.01.01)
o Olcum Belirsizligi Prosedurt (PRD.17.01)
e Cihazlannin Bakim, Onarim Ve Kalibrasyon Prosedr( (PRD.02.01)

‘o Referans Malzeme Prosedurt (PRD.18.01)

e Satin Alma Proseduri (PRD.12.01) de meveuttur.
3.5.7. Numune alma:

Laboratuvarimiz binyesinde numune alma islemi yapilmamaktadir.

Yasal mevzuata ve mikrobiyolojik kurallara - uygun bir sekilde getirilen
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numunelerin kabull yapiiir. Uygun olmayan kosullarda getirilmis numunelerin

kabulil yapiimaz. T. C. Glda Tarim ve Hayvancilik Bakanhiginin yayinlamis

oldugu-Turk—Gida ~Kodeksi- Mikrobiyolojik—Kriterler—Y 6netmeliginin —Eklerinde
belirtilen asgari numune miktarlan altindaki miktarlarda getirilen numuneler
kabul edilmez. Steril ve kapall olmayan numuneler igin mikrobiyolojik analizler
yapilmaz. Misteri bunlarin diginda gelen numunelerin analiz edilmesinde 1srar
ederse analiz raporunda agik¢a numunelerin yeterli temsil ve glveni vermedigi

belirtilmis sekilde hazirianir.

Numuneler ile ilgili her turli olagan disi durumdan musteri haberdar
edilir, gorust alindiktan sonra iglem yapilir ve her turli durum analiz raporuna
kaydedilir.

Detayl bilgi

e Gida Kontrol Laboratuvarlarin Kurulus, Gérev, Yetki ve Sorumlulukiari ile

Calisma Usul ve Esaslarinin Belirlenmesine Dair Yonetmeligi
e Numune Kabul, Dagitim, Muhafaza ve Imha Proseduri: (PRD.10.01)
o Talep Teklif ve Stzlesmeler Prosedir (PRD.14.01)

e Tirk Gida Kodeksi Mikrobiyolojik Kriterler Yénetmeliginin ve Eklerin‘de

mevcuttur.
3.5.8 Deney numunelerine uygulanan iglemler:

Laboratuvarin ve misterinin gikarlarinin korunmasi igin gereken butun

tedbirleri alinir._Deney numunesinin butinlig korunur ve deney numunelerinin

nakli, laboratuvara kabull, taginmasi, korunmasi, depolanmasi, alikonulmasi ve

elden cikariimasi ile ilgili etkin prosed-i]rleré sahiptir.

Numunelerin laboratuvara kabuliinden -itibaren - analizlerin ~sonuglanip

raporlanmasina kadar gegen her turd iglem prosedur ve talimatlara gore yapilir.
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Rapor sonuglarini etkileyen veya etkilemesi muhtemel her tarld durum

misteriye bilgilendirilir.

Detayh bilgi,

Gida Kontrol Laboratuvarlarin Kurulug, Gérev, Yetki ve Sorumlulukiari ile

Calisma Usul ve Esaslarinin Belirlenmesine Dair Yénetmeligi
Laboratuvar galigma Talimati (TL.06.01)

Musteriye Hizmet prosedir (PRD.09.01)

Numune Kabul, Dagitim, Muhafaza ve imha Prosedur (PRD.10.01)
Talep Teklif ve Sézlegsmeler Prosediri (PRD.14.01)

Turk Gida Kodeksi Mikrobiyolojik Kriterler Yénetmeliginin ve Eklerin ‘de

mevcuttur.

3.5.9 Deney sonuglarinin kalitesinin giivencesi

Laboratuvara kabul edilen numunelerin analizleri yapilir ve analiz

sonuclarinin gegerliliginin izlenmesi igin gerekli énlemler alinir. Sonug olarak

elde edilen veriler egilimlerin tespit ediimesine imkan verecek sekilde kaydedilir

ve uygulanir. Deney sonuglarin gézden gegirilmesinde istatistiksel teknikler

kullaniir, Sonuclar misteri talepleri dogrultusunda asagida belirtilenleri

icerebilir:

Duzenli olarak sertifikali referans malzemelerin kullaniimasi veya ikincil

referans-malzemelerikullamitarak-igkalite-kontrollerin-senuglart

Laboratuvarlar arasi karsilastirma veya ulusal ve uluslararasi yeterlik .

deney sonuglari,

Ayni veya farkli metotlani kullanarak deneylerin ve kalibrasyonlarin

duzenli olarak tekrarlarinin sapma ve sonuglari,
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« Muhafaza edilen malzemenin yeniden yapilan analiz sonuglari,

« Bir malzemenin farkli 6zelliklerine ait sonuglarinin birbiri ile iligki

arastirima sonucu.

Kalite kontrol verileri d‘egerlendirilir ve Onceden tanimlanmis olan
kriterlerin disinda oldugunun tespit edilmesi durumunda, problemi duizeltmek ve

yanlis sonuglarin rapor edilmesini 6nlemek igin planlanmig iglemler uygulanir.
Detayli bilgi;

e Gida Kontrol Laboratuvarlarin Kurulus, Gérev, Yetki ve Sorumluluklari ile

Calisma Usul ve Esaslarinin Belirlenmesine Dair Ydénetmelik
o Musteriye Hizmet Prosedira (PRD.09.01)
e Numune Kabul, Dagitim, Muhafaza ve imha Proseduri (PRD.10.01)
e Laboratuvar galigma Talimati (TL.06.01)
o Olcum Belirsizligi Prosedur (PRD.17.01)
o Talep Teklif ve Sézlesmeler Prosedari (PRD.14.01)

« Tirk Gida Kodeksi Mikrobiyolojik Kriterler Y6netmeliginin ve Eklerin ‘de

mevcuttur.
3.5.10 Sonuglarin rapor haline getirilmesi

Deney raporlari numune kabul ve raporlama birim sorumlusu tarafindan

hazirlanir. Deney raporlari Gida Kontro| Laboratuva‘rlarl‘n Kurulug, Gdrev, Yetki
ve Sorumluluklari ile Qallsma Usul ve Esaslarlnm Belirlenmesine ~Dair
Yonetmelikteki eklerinde bulunan deney rapor formati kullanir. Mustennl farkh
bir sekilde veya ek olarak talep ettigi istekleri laboratuvar ve diger musterilerinin

gizlilik haklarini ihlal etmeden karsilar. Bununla ilgili prosedur esas alintr.
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Musteri ile yazihi  bir mutabakat olmasi durumunda, sonuglar

basitlestirilmis bir ybl|a rapor haline getirilebilir.

Deney raporunda numune kabulden itibaren sonuglarin elde edilmesine
kadar analiz sonuglarini etkileyecek her turla durumu icerir. Deney raporundaki
bilgiler ve veriler bilgileri temin eden kisilerin sorumlulugundadir. Veriler
dikkatlice girilir ve st kisi veya kalite yonetim sorumlusuna kontrol ettirildikten
sonra ilgili kisi ve kuruma iletilir. Raporlarin saklanmast ve erigimi ilgili

prosedtiriere gére yapilir.

Gériigler ve yorumlar: Musteri talepleri dogrultusunda deney raporlar

yorumlanip ilgili mevzuata uygunlugu hakkinda bilgilendirme yapilabilir.

Sonugclarin elektronik olarak iletilmesi: Musteriyle yapilan anlagma geregi

Deney raporlari telefon, faks veya diger elektronik iletisim araglari ile iletilir.

Rapor bigimi: Dokiman bigimi, yapilan her ¢esit deney uyabilecek ve yanlis
anlama ve yanlis kullanma olasiigint en aza indirecek sekilde tasarlanir.
Ozellikle deney verilerinin sunulmasi ve okuyan tarafindan kolayca anlagtimasi
icin deney raporunun sayfa duzenlemesine dikkat edilir. Baslhklar, mumkan
oldugunca standartlagtiriimalidir. Standart olarak bakanhgin belirledigi format

kullanilir.

Deney raporlarinda yapilan degigiklikler:  Bir deney raporunda,
yayimlandiktan sonra yapiimasi gereken maddi tadilat, sadece ‘Deney
raporuna ek, seri numarasi [veya bagka turlu tanimlandigt sekilde]” ifadesini

veya es deger bir ifadeyi iceren ayri bir dokiman veya veri aktanimi seklinde

A/—arprl-h»r.fBLkgrib-Ltad-iléi,;bLLstan,dardmfbu.tun,§a|ttlaun.Lsaglayacal,cgekilde_yaplI|r.
Detayl bilgi
e Deney Raporu

o lletisim Talimati (TL.03.01)
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Musteriye Hizmet Proseduri (PRD.09.01)

Raporlama Talimati (TL.04.01)

T RN T

Talep Teklif ve Sozlesmenin gézden gegirilmesi Prosedurt (PRD.14.01)
de mevcuttur.
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4. GIDA  MIKROBIYOLOJiSI  VE MOLEKULER  BIYOLOJIS
o LABORATUVARI TS EN ISOJEC 17025  STANDARDI
-~ PROSEDURLERI -

' 4.1. DOKUMAN KONTROL PROSEDURU (PRD.03.01)
41.1.Amacg ve Kapsam

Gida mikrobiyolojisi ve molekiler biyolojisi laboratuvari kapsam dahilinde
yuratilen TS EN ISO TS EN ISO/IEC 17025 Deney ve Kalibrasyon
Laboratuvarlarinin Yeterliligi icin Genel $artlarin kargilanmasina yonelik olarak
6lugturu|an dokiumanlarin  hazifanmasi  ve  kontrolini  tanimlamayi

amaclamaktadir.
4.1.2. Tanimlar ve Kisaltmalar

Dokiiman: TS EN ISO/IEC 17025 standardi geregi laboratuvar icinde yer alan
ve sistemin gereklerini yerine getirmek igin kullanilan kalite el kitabi, prosedr,
rehber, talimatlar, planlar, formiar, yardimci dokiman ve dis kaynakli

doktimanlar kapsayan basil belgeleri,

Kontrollii Dokiiman: Guncel niishanin kullanicisinda bulunmasi garanti altina

alinmis doktimanlari,

Kontrolsiiz Dokiiman: Guncellestirilmesi, baskisi ve dagitimi kontrollii olarak

zZimmetle yapilan doktimanlarin kontrolstiz olarak ¢ogaltiimis kopyalari,

Laboratuvar: IAU Gida mikrobiyoloji ve molekiler biyoloji laboratuvarini,

Revizyon: Dokuimanda yapilan degisiklikleri ve guncellemeleriifadeeder.
4.1.3. Sorumlular ve Sorumluluklari

Olagan durumda dokiman kontrollii ile ilgili ‘sorumluluk Tablo 7 belirtilmistir.

Olagandigi durumlarda sorumiularin bir Gst mercii tarafindan sorumlu kisinin
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yetkiler alinarak, en az ov nitelikleri karsilayan baska bir makama devredilebilir‘

" ve asll sorumlu diskalifiye edilebilir.

Tablo 7 DoI;Uman kontrolil sorumiuluk tablosu

Dagitim  ve |Gdzden Uygulama

Dokiiman Tiirii | Hazirlama Kontrol Etme | Onaylama Muhafaza Gegirme

Yonetimin Yonetimin Tam

gbzden gbzden personel

gegcirilmesi gecirilmesi ) Kalite yonetim | Laboratuvar
Politika toplantist toplantisi Ust yénetim [ sorumlusu madard

Kalite Tum

yonetim Kalite yonetim | Laboratuvar | Kalite yonetim | Kalite yonetim personel
El Kitabi sorumiusu sorumlusu madard sorumiusu sorumlusu

Yénetimin Yonetimin Tim

gozden gdzden personel
Organizasyon |gegiriimesi geciriimesi Laboratuvar | Kalite yénetim | Kalite yonetim
Semasi toplantisi toplantist mudara sorumlusu sorumlusu

lgili bolum | Kalite ydnetim { Laboratuvar | Kalite yonetim iigili - bolum | Tim
Prosediirler sorumlusu sorumlusu mudard sorumlusu sorumlusu personel

ilgili bélum | Kalite yonetim | ligili ~ béltim | Kalite yonetim figili - bolim | Tam
Talimatlar sorumlusu sorumlusu sorumlusu sorumlusu sorumlusu personel
Destek iigili  bolum |Kalite yonetim jilgili  bélim | Kalite yonetim llgii  bolum | Tum
Dokiiman sorumiusu sorumlusu sorumlusu sorumlusu sorumlusu personel
Dis  Kaynakli iigili bélum | Kalite yonetim Tum
Dokiiman - - sorumlusu sorumlusu - personel

llgili. ~ bélum figili bolum | Kalite yénetim | Kalite ydnetim
Formlar sorumlusu - sorumlusu sorumlusu sorumlusu

4.1.4.Uygulama

4.1.4.1. Dokiiman hazirlanmast:

TS EN ISO/IEC 17025 standardi icinde yef alan dokumanlar; ic kaynakllv
doktimanlar ve Dis kaynakli dokimanlar olmak tzere ikiye ayrilir.

4.1.4.1.1. i¢ kaynakll dokiimanlarin hazirlanmasi: TS EN ISO/IEC 17025

standardi kapsami laboratuvar personeli tarafindan hazirlanan, yayinlanmasi,
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dagitiimasi, glncellenmesi ile yururlikten kaldiriimasi ve saklanmasi kontrol
~ altinda bulundurulan dokiimanlardir.

Tek bir birimi ilgilendiren dokumanlar ilgili birimler tarafindan hazirlanir ve
ilgili birim .yc'jneticisi tarafindan imzalandiktan sonra Uygulamaya konulur ve bir

sureti kalite yonetim sorumlusuna génderilir.

Birden fazla birimi ilgilendiren dokumanlar, kalite yénetim sorumlusuna
Yeni Dokiiman Talep Formu (FR.09.01) yardimi ile iletilir. ligili birimler ile birlikte

hazirlanir ve laboratuvar midiri onayindan sonra Uygulamaya konulur.

Uygulama sirasinda ortaya ¢ikan aksaklik ve riskler, i¢ denetgiler
tarafindan ddzenlenen -raporlar veya Kkalite ydnetim sorumlusu tarafindan
belirlenen riskleri ortadan kaldinimak amaciyla ilgili birimlerle gérusulerek

mudurlik tarafindan dokimanlar degistirilebilir.

Kalite yénetim sorumlusu tarafindan hazirlanan dokumanlar igin Yeni

Dokiiman Talep Formu (FR.09.01) hazirlanmaz.

Tum doktuman formatlarinin birbirleri ile uyumlu olmasi amaciyla
dokiimanin islevine uygun olmasi durumunda yazilarin, Times New Roman
fontu, 12 puntoluk yazi karakteri ve 1,5 satir araligt ile yazilmasi uygundur.
Ayrica yeni dokiimanlarda, kélite sistemimizde -revizyon olarak tanimlanan,

degistirilen ya da eklenen alanlar “bold+italik’ karakterlerle birlikte kullanilrr.

l¢ Kaynakli Dokumanlarin timintn (istisnalar bulunmakla birlikte)

ustiinde ve altinda asagidaki bilgi ve bélumler bulunur.

Ust Kisim*;
e Laboratuvar Tanimi
»  Dokumanin Ismi

¢ Dokiman No
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e Yayn Tarihi

o Revizyon No

o Sayfa No
Dokiiman
No PRD.05.01

ic TETKIK PROSEDURU Yayin Tarihi| 12.12.2012

Revizyon 01
No-

LOGO Sayfa No |02/03

Alt Kisim*;

e Hazirlayan Birim

e Kontrol Eden Birim

¢ Onaylayan Birim

HAZIRLAYAN: KONTROL EDEN: ONAYLAYAN:

Kalite Y6netim Sorumiusu Kalite Y6netim Sorumlusu Laboratuvar Mudri

* Bununla ilgili istisnalar ilgili doktmanin . hazirlanmas! bdliminde
belirtilmistir.

Dokuman degisikiigi durumunda yeni ~dokimanin hazirlama  slireci
dokumanin ilk hazirlanmasi ile aynidir. TS EN 1SO 17025 Standardinin ilk
kurumu icin hazirlanan dokimanlar gegici olarak olusturulan kalite ekibi -

tarafindan yapitlir.
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Kalite el kitablnlﬁ hazirlanmast:

Laboratuvarda uygulanan TS EN ISO/IEC 17025 standardinin genel

yapisinin v'e isleyisinin ifade edern temel dokumandir. Kalité El Kitabi, herhangi
bir harig tutmanin ayrintilari ve gerekeeleri, laboratuvarin tanlflfnl,' kapsaml,
sure¢ tanimlamalar ve etkilesimleri ile TS E'N_ ISOIIEC 17025 sténdardmm
‘vagulamalarlnl tek tek oOzet 6Iarak aclklar ve diger alt doktimanlara atifta

bulunur.

Kalite E! Kitabi'nin -ilgili birimlere dagitimi kalite yt‘métim sorumlusu
tarafindan Kontrolli Kopya kasesi vurularak yapilir. Kontrolli Kopya nashall

dagitimi yapilan birimlere degisiklikler bildirilir ve yenisi ile degistirilir.

Kalite el kitabl kalite yoénetim sorumlusu tarafindan -hazirlanir.
Laboratuvar maduri tst yonetimin gérusunu alarak onaylar. Kalite el kitabi
revizyonlarl ayni sekilde st yonetim bilgisi ‘déhiilinde faboratuvar muadar
tarafindan onaylanlr. Kalite el kitabinsa yazih olan politika yénetifnin gbzden

geciriimesi toplantlsm‘da hazirlanir ve kontrolli yapihr.

Butin dokimanlar kalite el kitabina gére uygun olarak hazirlanir. Higbir

dokiman kalite el kitabina muhalif bir sey bulunduramaz.
Prosediirlerin hazirlanmasi:

Bir faaliyetin,‘de‘t'aylara inilmeksizin genel kurallar c;ergevesinde nasil
islenecegini gosteren, is akis surecini tanimlayan, Bir i§ih ne $ekilde, nerede,
kim tarafindan, nasil ve ne zaman gergeklegt_irilecegi sorularina cevap veren ig

dokimanlardir.

Prosedurler ayni zamanda uyguladigimiz sistem igerisindeki talimat ve

formlara da bir referans teskil ederler. Bu nedenle hazirlanan prosedrler

talimatlara ve formlara atlflérda bulunur. P‘rosedUruh ilgili-dpkUmanlér:klsm-lnda ERREEE

atif yapilan formlar o proseduriin sayfa sayisindan bagimsiz bir eki olarak

verilir:
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Prosediir formatina gére prosedir maddeleri sirastyla sunlardir;

1-Amag ve Kapsam: Prosedurle nerelerin kast edildigi ve amagclanan faaliye’tin

sinirlarini gizen kisimdir.’

2-Tanimlar ve Kisaltmalar: Prosediirde kullanilan kavramlari ve_klsaltmalarl

aciklar.

3- Sorumlu ve Sorumluluklar: Prosedirin hazirlanmasi ve uygulanmasindan

sorumlu olan kisiler ve sorumluluklarini bildiren kisimdir.

4-Uygulama: Gereken isin yapilmasinda izlenecek asamalarin 5N (ne, neden,

nerede, ne zaman, nasll) sorularina cevap verecek sekilde anlatildigr bolumdur.

5-ilgili Dokiimanlar ve Kaynaklar: Prosedirin isleyisi ile iligkili tim dokiiman

ve kayitlari siralayan kisimdir.

6-Revizyon Cizelgesi: Bu prosedirin revizyon numaralarinin hangi tarihte,
degisiklikler olan maddelerle, hangi nedenle revizyona ugradigini gésteren
tablodur.

Talimatlarin hazirlanmasi:

Faaliyette bulunan personele yonelik olarak, séz konusu faéliyetin nasil
yapilacagini-ayrintili bir sekilde anlatan dokéimanlardir. Talimatlar, ilgili bolam '
calisanlari tarafindan hazirlanip, bagh bulunulan .Gst mevkiden veya kalite

yonetim sorumlusu tarafindan gézden gegirilip onaylanir.

Kurulus ici kalite yonetim sisteminin isleyisine dair hazirlanmig olan,

laboratavarlarin faaliyet-alanlarina-ai t teknik bilgilerigermeyen talimatlarnonayi

Kalite Yonetim Sorumlusu tarafindan yapilir.

Talimatlar, prosedur formatlnda hazirfanir. Talimatin turine bagh olmak

{izere farkli formatta hazirlanabilir.

Cihaz talimatinda asagidaki format kullanilir;
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1-Cihazin teknik 6zellikleri:

~Cihazin Adr:

=

Marka:
Model:
Demirbas No:

2-Cihazin kullanim talimati:
3- Cihazin bakim ve temizligi:

4-Revizyon gizelgesi:
Formlarin hazirlanmasi:

TS EN ISO/IEC 17025 standardi destekleyen, sistemin isleyisinin

kaydeden ve igleyise delil teskil eden, kullanima gére tasarlanan doktmandir.

Formlar uyguladigimiz sistem igerisinde elde etti§imiz verileri
kaydettigimiz veya Uygulama = amagl  dokimanlarimizi yazdigimiz
dokumanlardir. Bu nedenle form hazirlanirken formun kullanigh, yeteri kadar

veri igeren ve dogru kaylt yapiimasina olanak taniyan bir yapida hazirlanir.

Tek bir birimi ilgilendiren formlar, ilgili birim yéneticileri tarafindan
calisanlarin gérigleri alinarak ilgili prosedir ve talimata uygun olarak hazirlantr,
imzalandiktan sonra ‘Uygulamaya konur ve formun bir sureti laboratuvar

mudurine génderilir.

Birden_fazla birimi ilgilendiren formlar, Kkalite yonetim sorumlusunun

koordinesinde ilgili birim ydneticileri ve laboratuvar mudu'ruvgéru§leri de alinarak
ilgili prosedur ve talimatlara uygun olarak hazirlanir ve laboratuvar mudard

tarafindan imzalandiktan sonra Uygulamaya konulur.

Uygulama sirasinda ortaya g¢ikan aksaklik ve riskler, i¢ denetgiler

tarafindan duzenlenen raporlar veya kalite yonetim sorumlusu tarafindan
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belirlenen riskleri ortadan kaldirmak amacuyla ilgili :birimlerle g(‘er§uIerek} .

mudurlikece formlar degistirilebilir. Hazirlanan. formlarda talimatlara atiflar

yapllabilir.
Listelerin hazirlanmasi:

Kahte sisteminin isleyisini ve dokimantasyonun guncelligini takip etmek

amaci ile olusturulan ve degisiklikleri revizyon iglemi gerektlrmeyen kalite sistem

kayitlaridir.

Listede kayit altina-alinan bilgilerde yapilan degisikiikler ise revizyon
islemlerinin yaptimasini gerektirmez. Listelere eklenen yeni kayitlar veya

mevcut kayitlardaki degisiklikler kullanicilara ig haberlesme ile bildirilir.

Plan niteli(;indéki listeler hazirlayanin ve gézden gegirip onaylayanin

imzalanni icerirken, diger listelerin bu imzalari icermesi zorunlu degildir.
Gérev tanimlarinin hazirlanmasi:

Sorumluluklar ve yetkilerin tanimlanmasi icin hazirlanan doktimandrr.
Gorev tanimiar talimat kapsamlnda olup, organizasyon §emasmda bulunan
pozisyonlar igin Kalite Yénetim Sorumiusu tarafmdan hazirlanir, Laboratuvar

Mudure tarafindan gézden geglrlllp onaylanmaktadw
Gérev tanimlarinin formati su §ekilde olmalidir.
1-Birim

2-Gorevi

3-Amiri
4-Sorumluluk Alani
5-Gorev Devri

6-Gorev Amaci
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7-Yetkileri

7-Bilgi

8-Beceri Ve Yetenekleri
Deney metotlarinin hazirlanmast:

T. C. Gida Tarim ve Hayvancilik Bakanhginin yayinladigi Turk Gida
Kodeksi Mikrobiyolojik Kriterleri Yonetmeligi Ek1 Gida Guvenligi Kriterlerinde
belitilen referans metotlar kullanilir. Bu metotlanin formatinda yayinlayan

kurumun format) kullanilir.
Destek dokiimanlarin hazirlanmasi:

Bir isin yapilmasinda kullanilan bilgileri tamamlayici nitelik igeren, isin
uygulanisinda destek bilgiler sunan dokumanlardir. (Planlar, semalar, akis
diyagramlari, kullanim kilavuzlari vs.). Kullanim sekline gore farkh bir formatta

hazirlanabilir,
4.1.4.1.2 Dig Kaynakl Dokiiman:

TS EN ISO/IEC 17025 standard! isleyisi ve teknik galigmalarda referans
olarak kullanlan, kurulus digi kurum veya kigilerden temin edilen
dokumanlardir. Kalite yonetim sorumlusu tarafindan dokiman numarasi
verilmesi ile sisteme dahil edilir. Formati kendi haline dokiman numarasi

eklenmis seklidir.

4.1.4.2. Dokiimanlarin kaselenmesi:

e Kontrollu Kopya: Kontrolly dagitimi yapilan kopyalara basilir.
« Kontrolsiiz Kopya: Kontrolsiiz dagitimi yapilan kopyalara basilir.
o Gecersiz: Revizyon yapildik¢a eski nushalara ve. iptal edilerek tamamen

sistemden kaldirilan dokimanlara basilir.
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'4.1.4.3. Doki{imanlarin kodlanmasi

HaZIrlanan tum ic kaynakli dokumanlar bu talimata uygUn olarak

numaralandirilir.

Dokuman | Dokiiman | Dokiman
Tipi No Revize No

AAA BB CC

AAA: Kalite El Kitabi, Prosedurler, Talimatlar, Planlar, Listeler, Gérev‘

Tanimlari, Formlar, Diger Dokimanlar
KEK: Kalite El Kitabi

PRD: Prosedurler

TL: Talimatlar

PL: Planlar

LS: Listeler

GT: Gorev Tanimlar

FR: Fdrmlar

DG: Diger Dokiimanlar

BB dokiman numarast ilk hazirlanan igin 01'den baglayarak ilerler.

CC dokumanin revize edildigi sayiyi ifade eder, ilk -hazirlanan i¢in 01'dan

baslayarak ilerler.
Ornek: PRS.03.01 (3 nolu Proseddr, ilk revizyon )
FR.04.01 (4 nolu Form, ilk revizyon)
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ic Kaynakli ve Dig Kaynakh Dokiimanlar laboratuvar Mudariaga nezdinde farkl

kodlanabilir.

D|§'Kaynak|| dokiimanlar kehdi nﬂ'f;l_a_}alarl |le -At_ékip edilirler ayrica
numaralandirimazlar. Dis kaynakh dokUmanlarin kaynadi, takip eden ve

dagitim bilgileri de Dokuman Dagitim- Geri Formu (FR.05.01) yer almaktadr.
4.1.4.4. Dokiimanlarin revizyonu ve kontrolu

Dokuman revizyonlari, talimat ve prosedurlerde revizyon gizelgesinden
takip edilir. Diger dokiimanlarda ise dokiman kodunun son iki hanesinden takip

edilir.

Dokaman revizyon ihtiyact; i¢ ve dis tetkikei raporlart, personel gozlemleri
ve kalite yonetim sorumlusu kontrolleri sonucu ile belirlenir. Personel
g6zlemleriyle tespit edilen ihtiyag i¢in Dokiman Revizyon Talep Formu
(FR.08.01) hazirlanir ve birim sorumlusuna iletilir. Dider yolla tespit edilen
revizyonlar igin s6z konusu forma ihtiyag yoktur. Intiyag olarak kabul edilen
revizyon talepleri igin yapilan duzenleme ilk hazirlanma ile ayni stirece tabidir.
Yani bir birimi ilgilendiren dokiimanlar o birim sorumlusu tarafindan revize
edilerek ilan edilir. Birden fazla birimi ilgilendiren dokimanlar igin ilgili birim

sorumlulari kalite ydnetim sorumlusu tarafindan yapilan toplantida kararlagtirilir.

Butin dokimanlarin son revizyonlarinin bulundugu Guncel Dokiiman
Listeleri  kalite - yonetim sorumlusu tarafindan kaydedilir. - Bélum igindeki
‘dokumanlar ise bélum sorumlusu tarafindan Bolum Dokuman Listesine

kaydedilir. Gegerliligini yitirmis dokumanlar Dokuman Iptal Talep Formu

(FR.06.01) ile ilgili sorumluya bagvurulur

Hazirlanan veya revize edilen prosedurler,- talimatlar, formlar, gdrev
tanimlari ve diger destek dokiimanlari ilgili birimler tarafindan gogaltilir, dagitimi
yapilir ve eski niishalarin yok edilmesi 'ség“j-lémr‘.: 'Onaylamp devreye alinan

dokumantar ilgili birimler tarafindan Giincel Dokiiman Listesi ve bélum dokliman
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listesine kayit edilerek guncelligi fakip edilir ve listenin bir sureti kalite yénetim

- sorumlusuna gonderilir.

Dokiiman revziyonlari birim sorumlusu veya laboratuvar mudurd
tarafindan islak imza ile yurarluge girer. Yururluge giren dokiimanlar ilgili birim
yénetim sorumlusu tarafindan yayimlanir. Séz konusu dokiimanlar dagitimi

yapilan birimler tarafindan arsivienerek muhafaza edilir.
4.1.5. ilgili Dokiimanlar ve Kaynaklar
o Kalite El Kitabi
¢ Yeni Dokiiman Talep Formu
o Dokiiman Revizyon Talep Formu
« Dokiiman iptal Talep Formu
o Dokiiman Revizyon Takip Formu
¢ Giincel Dokiiman (Prosediir) Listesi
e Gilincel Dokiiman (Talimatlar) Listesi
» Glincel Dokliman (Formlar) Listesi -
« Gilincel Dokiiman (Listeler) Listesi

¢ Glincel Dokiiman (Planlar) Listesi

+—Gtincel-Dokiiman-(Gérev-Fanimlari) Listesi

e Bo6lim Dokiiman Listesi

~» Dokiiman Dagitim Listesi
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Tablo 8 Dokiman kontrol prosediril revizyon gizelgesi -

Revizyon. ;ilkiY,aylnlama ' Revizyon_| .

Sayisi Rewzyon’Ma’dd'esr’Rewzyon’Ne’denlf Tarihi- Tarihi

4.2, TALEP TEKLIF VE SOZLESMELERIN GOZDEN GEGIRILMESI
PROSEDURU (PRD.03.01)

4.2.1. Amag ve Kapsam

Gida Mikrobiyolojisi ve Molekiler Biyolojisi Laboratuvarn kapsam
dahilinde ‘yoratilen TS EN ISO/[EC 17025 Deney ve Kalibrasyon
Laboratuvarlarinin Yeterliligi Icin Genel $artlarin kargilanmasinda gelen talep,
teklif ve yapilan sézlesmelerin gézden gecirmesi ile ilgili mevzulan tanimlamayi

amagclar.
'4,2.2. Tanimlar ve Kisaltmalar

¢ Misteri: Laboratuvarlarin  faaliyet kapsaminda yapmis olduklari
analizlerden bir veya birkac¢inin yapilmas) ic¢in talepte bulunan laboratuvar

personelini,

Dis Miisteri: Laboratuvarlarin faaliyet kapsaminda yapmis ~olduklari
analizlerden bir veya birkaginin yapiimast i¢in talepte ‘bulunan laboratuvar -

personeli haricindeki gercek veya tlzel kisileri,

Laboratuvar: Gida mikrobiyolojisi ve molekuler biyolojisi laboratuvarini ifade

eder.
4.2.3. Sorumlular ve Sorumluluklari

Laboratuvar Madiirii:  Talep, Teklif ve Sozlesmelerin kabul ediimesinden

ve onaylanmasindan,
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Kalite Yonetim Sorumlusu: Talep, Teklif ve sozlegmelerin standart bir

‘formatta hazirlanmasindan ve Kalite vénetim  Sistemine uyguniugunun

saglanmasindan,

Numune Kabul Ve Raporlama Birim Sorumlusu: Musteri talep ve tekliflerin
ilgili birim sorumlularina iletiimesinden, Analiz Talepleri icin Yapilacak islemlerin
uygulanmasindan Ve analiz  raporlarnin hazirlanarak ~ musterilere

ulastinimasindan,

Laboratuvar Birim Sorumlusu: Talep ve tekliflerin laboratuvarlarin is yuku,
ekipman ve personel agisindan degerlendirilerek uyguniugu hakkinda

laboratuvar mudarligine bilgi vermeden sorumludurlar.

4.2.4.Uygulama.

Laboratuvar bunyesinde yapilan analizler, kullanilan metotlarin bilgilerini
iceren Analiz Listesi (LS.08.01) musteriye sunulur. Analiz Listesi (LS.08.01)
kurumun web sitesinde guncel hali bulundurulur. Musteri bu liste kapsaminda
yaptirmak isteyecegi analizleri secerek Analiz istek Formuna (FR.28.01)

kaydeder. Musteri talep ettigi analizlerle ilgili genel bir bilgi talep edebilir.

Musteri tarafindan talep edilen analizler, laboratuvarin teknik ve fiziki
yeterliligi dahilinde ilgili- birim  sorumlusunun gorust alinarak laboratuvar

muduranin onaylyla numune kabul ve raporlama birimi tarafindan kabul edilir.

" Birden fazla metot kullanilan analizlerde musteri istedi esas alinir. Analiz

istek formunun onaylari tamamlandiktan sonra sézlesme yerine gec;er.”' '

Deney metod tTmijsteri'n'i'nfb—irlrgisrifvey—azn—lrlfizfn,ifolmad,ach,egi§tirilmez.

v Analiz listesinde yer almayan metotlaria analiz yapilmaz. Musterinin ozel
_ talebi olmasi durumunda Uygun olmayan deney ve kalibrasyonun kontroll

prosedurl F(PRD:15.O1) uygulanir.

Analiz istek formu (FR.28.01) analiz sozlesmesi hukmindedir.
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Numuneler; Numune Kabul, Dagitim, Muhafaza ve imha Prosedtrine

(PRD.10.01) uygun sekilde Numune kabul ve ,raporl‘ama birimi tarafindan teslim

e ——alinif——— —

Musterinin talep etmesi durumunda numune alma konusunda kalite

yénetim sorumlusu tarafindan bilgilendirilir. |

Numunenin kodlanmas! ve laboratuvar birimlerine dagitimi Numune
Kabul, Dagitim, Muhafaza ve Imha Proseduriine (PRD.10.01) yer almaktadir.

Musteri deneylerde kullanilan metotlari, gecerli kilma calisma sonuglar
ve belirsizlik bilgilerini talep etmesi durumunda kalite yonetim sorumlusu onayi

ile “Kontrolstiz Kopya" kasesi ‘vurular_ak gonderilebilir.

~ Musteri analizle ilgili her turla olagan dig! durUmdan’habér’dar edilir.
Sonuglarin - ihtilafi durumunda sahit numune ile analiz tekrarlanir. ihtilafln
devami durumunda msteri ile mutabik akredite hakem laboratuvara génderilir.

Bu durumda dogan mali kilfet haksiz kisi tarafindan tazmin ettirilir.

Numunenin hazirlanmasi, muhafazast, degerlendirilmesi ve raporlanmasi
Numune  kabul ve raporlama - birimi sorumlusu sorumiugundadir. Deneyin
yapiimasi, dogruluk  kontroltl ilgili laboratuvar - birim . sorumlusunun

sorumlulugundadir.

Analizlere ait kayit ve raporlarin tutulmasi ve saklénmaSI Kéyltlarln
Kontrolli Prosedurtnt (PRD.07.01) ne gore n'umune‘kabul ‘biriminde ve ilgilir

birimlerde analiz detay defterlerine kaydedilir.

alinir. I¢ masterilerden Ucret  alinmaz. “Ic musteri . analiz -talep formunu ’

laboratuvar mudurligine yapar onay alindiktan sonra ayni akig devam eder.

Analiz sonug raporlar numune kabul ve raporlama birimi tarafindan

musteriye E-mail, faks ve elden teslim edilebilir.
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~ 4.2.5. ilgili Dokiimanlar ve Kaynaklar

« Analiz istek Formu(FR.28.01)
e Analiz Fiyat Listesi (FR.09.01)

« Analiz Sonug Raporu (Bakanlik Formati)

e Uygun Olmayan Deney Kontrolii Prosediirii (PRD.15.01)

o Numune Kabul, Dagitim, Muhafaza ve imha Prosediirii (PRD.10.01)

o Kayitlarin Kontroli Prosediirii (PRD.07.01)

Tablo 9 Talep teklif ve sozlegmelerin gézden geciriimesi prosedrti revizyon

Revizyon .
Revizyon Maddesi | Revizyon Nedeni
Sayisl

Tarihi

[Ik Yayinlama|Revizyon

Tarihi

cizelgesi

4 3.SATINALMA PROSEDURU (PRD.03.01)

4.3.1. Amag ve Kapsam

Gida mikrobiyolojisi ve molekuler biyolojisi laboratuvar kapsam dahilinde
yurutulen TS EN ISO/IEC 17025 Deney ve Kalibrasyon Laboratuvarlarmln

Yeterliligi igin Genel $artlarinin karsllanmasmda intiyac duydugu malzeme ve .. ...

hizmetlerin uygun tedarlkgllerden ve taseronlardan satin alinmasl, satin alma

verilerin saglanmasint tanimlamay1 amaglamaktadir.
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4.3.2. Tanimlar ve Kisaltmalar

Tedarikgi: Bir Urln ya da hizmetin sunulabilmesi icin laboratuvara malzeme,

materyal, alet, Grtin vs. her turlt girdi sadlayan gergek veya tizel kigi,

Talep: Laboratuvar faaliyetlerinin karsilanmasi igin ihtiyag duyulan Grin veya

hizmetin satin alma istegini,

Satin Alma Sorumlusu: Laboratuvar ihtiyaglarini karsilamak icin tedarikgiler ile
diyalogu gerceklestiren satin alma faaliyetlerini yiriten ve organizasyon
semasinda diger idari ve hizmet personeli statlstinde gorev icra eden

departman sorumlusunu ifade eder.
4.3.3. Sorumlular ve Sorumluluklari |

Laboratuvar Miidiirti: Madarlagun intiyaglarini belilemek. Birimlerden gelen

taleplerin karsilanmasi onayini vermekten,

Satin Alma Sorumlusu:
- Gelen teklifleri istenilen kosullarda karsilamadan,
- Birimlerden gelen talepleri laboratuvar miudurine onaylatmaktan,
- Tedarikgilerle iligkileri saglamaktan,

Kalite Yonetim Sorumlusu: Kalite vyénetim sisteminin ihtiyaglarini

» belirlemekten,

Karsilanan taleplerin girdi kontrollerini yapmaktan,

Tiim Personel: Sorumlu oldugu faaliyetlerin kargilanmasi igin ih'tiyaglarml

belirlemekten Talepleri takip etmekten sorumiudur.
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4.3.4. Uygulama

Birim sorumlulari, sorumluluklarini yerine' getirebilmek igin ihtiyég

duyduklarl griin veya hizmeti belirleyip Satin Alma Talep Formu (FR.22.01) ile

satin alma birimine ulagtlrlr.

Satin alma birimi gelen talepleri derleyip laboratuvar mudurltgunden
taleplerin Kkarsilanmasi igin onay alir. Onaylanan talepleri ‘Siparig . Formu
(FR.24.01) nu imzall bir gekilde tedarikgiye ulastirir.

Satin Alma Talep Formu (FR 24.01) kopyal iki nusha seklinde hazirlanir

ve bir niishast talepte bulunan k|§|de bulunur.

Satin Alma Talep Formu (FR.24.01); miktar, cins, ihtiya¢ duyuldugu yer,

ihtiyac derecesi varsa teknik sartlari imzali bir sekilde yer alir.
Taleplerin takibi ilgili sorumluluk talepte bulunan kisiye aittir.

Temin edilen  siparigler kalite yonetim sorumlusu tarafindan girdi
kontrolleri yapildiktan sonra kabul edilir. ‘Girdi kontrollerle ilgi kayitlar Girdi
Kontrol Formu (FR.21.01) Kalite yonetim sorumlusu tarafindan - doldurulup
muhafaza edilir. Girdi kontrolleri kabul edilmeyen siparisler satin alma birimi
tarafindan kabul edilmeme sebepleriyle birlikte tedarlkg,lye bildirilir. llgi

aksakliginin giderilmesi talep edilir.

Analizleri etkilemeyen Griinlerin -girdi kontrollerinin yapilmasina gerek

yoktur.

Tedarikgi d_egerlendirmesi Tedarik¢i Degerlendirme Formlar (FR.25.01)

ile yapilir. Degerlendirme Tedarikgi Listesi (LS 07. 01‘) hézwlanmésm’a kaynaklik
eder. Tedarikgi degerlendlrmeSI puanlama yontemlyle yapilr. Tedarikgi

- degerlendirme formunda; fiyat, trin kallteSl temln termin tarlhl iade, ‘sevkiyat

- sekli, satis sonras! teknik servis h|zmetl maddelerl yer alir. Ayrica ydnetimin
gbzden gecirilmesi toplantlslnda da tedarikei listesi gézden gegirilerek revize

edilir.
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Tedarikgi listesinde bulunmayan bir tedarikgiden alinacak hizmet veya

Grun igin satin alma birimi tarafindan en az g teklif alinir.. En uygun teklif

secilerek-talep karsilanir:

Tedarikgi Listede yer almayan tedarikgi ile en az U¢ sorunsuz muamele
yapildiktan -sonra satin alma biriminin onay! ile listeye dahil edilebilir. Dahil
edilecek tedarikgi icin Tedarikgi Bilgi Formu (FR.33.01) doldurulur.

4.3.8. DOKUMANLAR VE KAYNAKLAR
e Satin Alam Talep Formu (FR.22.01)
e Siparig Formu (FR.23.01)
e Girdi Kontrol Formu (FR.21.01)
o Tedarikgi Listesi (LS.07.01)
o Tedarikgi Bilgi Formu (FR.33.01)

o Tedarikci Degerlendirme Formu (FR.25.01)

Tablo 10 Satin alma prosedurt revizyon gizelgesi

Revizyon {lk Yayinlama |Revizyon
Revizyon Maddesi | Revizyon Nedeni
Sayisi . , _ Tarihi Tarihi

4.4. MUSTERIYE HiZMET PROSEDURU (PRD.03.01)

4.4.1. Amag ve Kapsam ‘ S S

Gida mikrobiyolojisi ve molekiller biyolojisi laboratuvari kapsam d&hilinde
yuratalen TS EN ISO/IEC 17025 Deney ve Kalibrasyon Laboratuvariarinin
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Yeterliligi igin Genel Sartlarinin kargilanmas kapsamlnda musterilerin aldiklari

hizmeti ve hizmetle ilgili bildirimleri tanimlamayi amaglamaktadir.
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Bakanlik mu§teri olarak talep ettigi hizmetlerde bu kapsama dahildir.
4.4.2. Tanimlar ve Kisaltmalar

Misteri: Labofatuvarlarln faaliyet kapsaminda yapmig olduklari analizlefden

bir veya birkaginin yapilmasl igin talepte bulunan gergek veya tuzel kisileri

Laboratuvar: Gida Mikrobiyolojisi ve Molekiler Biyolojiis laboratuvarini ifade

eder.
4.4.3. Sorumlular ve Sorumluluklar
Laboratuvar Mdiird:
- Musteriye hizmetin saglanmasindan Ust dzey,
- Analiz raporlarin degerlendirilmesi ve sonuglarin yorumlanmasindan,
Numune Kabul Ve Raporlama Birimi:
- Musteriye analizler hakkinda on bilgi vermekten,

- -Musteriye aumune kabul veb analiz a§amalar|n hakkinda

bilgilendirmekten,

Kalite Yonetim Sorumlusu:

Masterilerinin talep ’ettig";i deney_lerinv‘dogruluk ile ilgili kayit taleplerinin

karsilanmasindan,

- Mdsterilerin  Laboratuvar performénsn ile . ilgili - kayit taleplerinin

karsilanmasindan, c el

- Masterilerinin  Laboratuvar alani igerisinde izin verilen yerleri

gezdirmesinden, -
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- Misteri memnuniyeti anket sonuglarinin degerlendiriimesinden,

- Musteri tavsiye ve ¢neri formlarinin degerlendirilmesi ve yonetime

bildirilmesinden

Birim Sorumlulari: Calisilan numunelerin analiz sonuglarini yorumlayarak

sisteme kaydedilmesinden,
Tiim Personel: Prosedlrin uygulanmasindan sorumiudur.
4.4.4. Uygulama:

Musteri, laboratuvarlar bunyesinden yapilan analizlerle ilgili; liste, Gcret,
streg, numune kabul gibi genel bilgi ve verileri numune kabul ve raporlama

biriminden elde eder.

Musteri, akreditasyonu analizlerin dogruluk tatmini icgin laboratuvar
performans, validasyon ve élcum belirsizligi ile ilgili bilgi ve verileri dilerse kalite
yonetim sorumlusundan talep edebilir. Bu kapsamda verilen higbir bilgi,
dokiiman ve kayit kesinlikle laboratuvar ve diger musterilerin gizlilik haklarini

inlal 'edecek nitelikte olamaz.

Laboratuvar analiz iglemleri sonucunda aldigi verilerden hareketle
musteriye teknik konularda tavsiyeler, yol gostermeler, gorusler ve yorumlarda

bulunabilir.

Musterilerin hizmet 6ncesi ve sonras! haklari ile ilgili konular dokuman ve
kayitlarda mevcuttur. Bu hususlarin karsilanmamasi durumunda taleplerini
Sikayet Prosedurti (PRD.13.01)' deki sireg takip edilir.

Musteri daha iyi hizmetin temini ve taleplerinin karstlanmas igin Musteri

Tavsiye ve Oneri Formuna (FR.18.01) bagvurabilir. Bu form web sitesi veya

kalite yonetim sorumiusundan temin edilir. S6zu gegen formdaki talepler Kalite =

yénetim sorumlusu tarafindan derlenip yapilan ilk toplantida gundeme

getirilerek sonuca baglanir.
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Surecin takibi ve mugteriye geri "dén'u§ler kalite ybnetim’ sorumiusu

,farafm‘dan yapilir.

Laboratuvar, misteriye sundugu hizmetlerin degerlehdirmesini Musteri
Memnuniyeti Anketi vasitasiyla yapar. Anketlerin degerlendirmeleri yénetimin
gézden gecirimesi toplantisinda yapilip gerekli iyilestirme ve duzenlemeler
yapilir. Musteri memnuniyeti anketlerinin degerlendirmesi laboratuvar mudurd

tarafindan daha énce yapilabilir.

Musteri memnuniyeti anketi strekli caligiian musterilere rutin olarak birisi
yénetimin gézden gegirilmesi toplantisinin hemen 6ncesi olmak kosuluyla yilda
iki defa yapilir.

Musteri, Ziyaretgi Talep Formunu (FR.09.01) doldurmak suretiyle
laboratuvar madurlagu tarafindan daha once sinirlar belirtiimis ilgili yerleri kalite
yonetim sorumlusu egliginde laboratuvar kurallarina uymak kosuluyla belirlenen
zaman aralijinda gezebilir. Deney dogrulugu ve laboratuvar gavenligini tehdit

etmesi muhtemel yerler ve alanlar gezdirimez.

Musteri ve sunulan hizmetle ilgili her tarla kayit ilgili prosedurlere gore

olusturulur, sunulur ve muhafaza edilir.

Analizlerle ilgili her turlu gecikme, sapma gibi olagandis bir durum

hemen musteriye bildirilir. Gerekli durumlarda onayi alinir.
4.4.5. ilgili Dokiimanlar ve Kaynaklar

o Kayitlarin Kontrolii Proseddiri (PRD.07.01)

o Yéhetimin Godzden Gegirilmesi Prosediirii (PRD.16.01')
« Sikayetler Prosediirii (PRD.13.01)

e Miisteri Memnuniyeti Anketi

« Misteri Tavsiye Ve Oneri Formu (FR.18.01)
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e Ziyaret¢i Talep Formu (FR.19.01)

» Miisteri Gizlilik Beyani

Tablo 11 M'L'lstériye hizmet prosedurl revizyon gizelgesi

Revizyon . . Ik Yayinlama |Revizyon
Revizyon Maddesi | Revizyon Nedeni
Sayisi Tarihi Tarihi

4.5. SIKAYETLER PROSEDURU (PRD.13.01)
4.5.1. Amag ve Kapsam

Gida Mikrobiyolojisi ve Molekiler Biyolojisi laboratuvari kapsam dahilinde
yurGtilen TS EN ISO/IEC 17025 Deney ve Kalibrasyon Laboratuvarlarinin
Yeterliligi igin Genel Sartlarin kargilanmasinda gelen sikayetlerle ile ilgili

mevzulan tanimlamayt amaglar.
4.5.2. Tanimlar ve Kisaltmalar

Sikayet: Laboratuvar biinyesinde verilen hizmetle ilgili olarak vermis oldugu s6z
ve taahhutlerdeki eksiklik, algilanan -hizmet kalitesi ve performansimizin

dustklugu iddiast ile her tarlt memnuhiyetsizlik basvurusunu,

Laboratuvar: Gida Mikrobiyolojisi ve Molekiller Biyolojisi laboratuvarini ifade

eder.
4.5.3. Sorumlular ve Sorumluluklari

"Labora'tUVar Midiirii: Laboratuvara gelén 7§ikéyetlerin fgideriil’nﬁesiﬁi’”

saglamaktan,
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Kalite Yénetim Sorumlusu: Sikayetlerin toplanip, derlenmesi, takibi,

giderilmesi igin gerekeh surecin igletilmesinden,

Laboratuvar Birim Sorumlusu: Sorumlulukiar alanindaki  sikayetlerin

"'giderilmesinden,
Tim personel: Proseddrin uygulanmasindan sorumludur.
4.5.4. Uygulama

Laboratuvar bunyesinde verilen hizmetlerle ilgili herhangi bir olumsuzluk
iddias! ile musterilerden gelen sikéyetler Sikayet Bildirim Formu (FR.26.01) ile

kalite yonetim sorumlusuna bildirilir.
Kalite yonetim sorumlusu sikayeti kodlayarak sisteme dahil eder.

Kalite ydnetim sorumlusu On degerlendirme ile gikayetin laboratuvarla
ilgisini kontrol eder. Labo‘ratuvar kaynakli olmadid! alenen agik olan sikayetleri
hemen neticelendirerek musteriye bildirir. Laboratuvar kaynakli olma ihtimali
olan talepleri Sikayet Takip Formu (FR.27.01) ‘na kaydederek ehemmiyet
derecesine gore sureci baglatir. Ehemmiyeti yuksek olan sikayetlerin
arastirmasini ivedilikle baslatarak  sonuglanmasi icin  laboratuvar
mudurlagunden tarih ve toplanti talebinde bulunur. Enemmiyet derecesi dustk
olan sikayetlerle ilgili arastirmay! ve verileri derledikten sonra yapllacak olan ik

toplantida giindeme getirerek sonuglanmasint saglar.

Sikayetin takibi siirecinde ‘sikayetin kaynagini ortaya ctkarmak igin -

yapilan kok neden analizleri veya ilgili teknik ve sirecin takibinden kalite

yonetim —sorumlusu—sorumiudur— - Sirecin ihtiyag— duydugu—verilerin

saglanmasindan tim personel sorumludur.

Sikayetlerin sonug,lanmaS| laboratuvar. muduru veya veklllnm baskanlik

yaptigl kalite yonetim sorumlusu ve ilgili birim sorumlu|ar|n|n katlllmlylaﬁ

gerceklesen toplantinda yaplilir.
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Sikayetlerin degerlendirmesi sonucunda alinan kararlarin bildirimi kaiite

yonetim sorumlusu tarafindan yapilir.

_$ikéyét sonucunda yapilacak magduriyé_t giderim:i sikayete konu alan ilgili
birim sorumlusu tarafindan gergeklegtirilir, genel iyilestirmeler ve revizyonlar ise

kalite yonetim sorumlusu tarafindan yapilir.

Sikayetlerin degerlendirmesi  sonucunda .¢ikan -sonug | musterinin
sikayetini gidermiyorsa hizmet s6zlesmesindeki esaslar uygulanarak adli unsur

yollari tavsiye edilir.

4.5.5. ilgili Dokiimanlar ve Kaynaklar
« Sikayet Bildirim Formu (FR.26.01)
e Sikayet Takip Formu (FR.27.01)

» Uygun Olmayan Deney Ve Kalibrasyonun Kontroli Prosediirii
(PRD.15.01)

 Kayitlarin Kontrolii Prosediirii (PRD.07.01)

Tablo 12 Sikayetler prosedirt revizyon gizelgesi

[ Tk ‘
Revizyon . o i . Revizyon
Revizyon Maddesi | Revizyon Nedeni | Yayinlama - |
Sayisi ‘ , Taihi | Tarihi
S arihi : .

4.6. UYGUN OLMAYAN HiZMETIN KONTROLU PROSEDURU (PRD.15.01)

4.6.1. Amag ve Kapsam

Gida Mikrobiyolojisi ve Molekler Biyolojisi laboratuvar kapsam dahilinde
yuritilen TS EN ISO/IEC 17025 Deney ve Kalibrasyon Laboratuvarlarinin
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Yeterliligi Icin Genel $artlarm- karsilanmasinda dogan uygun olmayan hizmet ile

ilgili hususlari tanimlamay! amaglar.

4.6.2. Tanimlar ve Kisaltmalar

Uygunsuzluk: Laboratuvar binyesinde verilen hizmette uyulmasi gereken
yasal mevzuat, prosedir, talimat, sézlesme ve taahhitlerden en az birine uygun

olmamasini,

Laboratuvar: Gida Mikrobiyolojisi ve Molekuler Biyolojisi laboratuvarini ifade

eder.
4.6.3. Sorumlular ve Sorumluluklari

Laboratuvar Midiirii: Laboratuvarda olusan uygun olmayan islerin

giderilmesinin saglamasindan,

Kalite Yo6netim Sorumlusu: Uygun olmayan islerin takibinden,

sonuglandiriimasindan, misteriye geri bildirimesinden,

Laboratuvar Birim Sorumlusu: Sorumluluk alanindaki uygun olmayan

hizmetin dederlendiriimesi, anlik midahalelerden,

Tim Personel: Uygun olmayan hizmetin tamimlanmasi ve dokimante

edilmesinden sorumiudur.
4.6.4. Uygulama

Laboratuvar bunyesinde verilen hizmetlerin tamami TS EN ISO/IEC 17025
Deney ve Kalibrasyon Laboratuvarlarinin Yeterliligi Icin Genel Sartlara ve ilgili

yasal mevzuata uygun bir §ekilde yapilir. Bunun d|§|ha glklldlgl durumlar
uygunsuzluk olarak tanimlanir. Bu uygunsuzluklar genellikle agagidaki yollarda

tespit edilir;
- Masteri sikayetleri,

-~ Kalite kontrolleri,
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— Cihaz kalibrasyoniarl,

— Personel gézlemleri,

— Raporlarin gézden gegirilmesi,
— Yonetimin gézden gegirilmesi,
— I¢ ve dis denetimler ile tespit edilir.

Bu durumu tespit eden personel uygunsuzlugu tanimlar Uygunsuziuk Formu
(FR.30.01) ile dokiimante ederek ilgili b6limun sorumlusuna bildirir. ligili bolim
sorumlusu uygunsuziugu degerlendirerek anlik madahaleyi yaptiktan sonra

uygunsuzlugun sonuglanmast igin kalite yonetim sorumlusuna iletir. Higili bélim

- sorumlusunun anlik miidahalesi; teknik ve yonetimsel bir-dtzeltme olabilecegi

gibi deneyin durdurulmasi, deney sonucunun alikoymasi gibi islemlerde olabilir.

Kalite yonetim sorumlusu uygunsuziuk mahiyeti dogrultusunda ilgili kisileri

haberdar eder.

Uygunsuzluk Takip Formu (FR.31.01) ile uygunsuzlugun giderilmesi strecini

takip eder.

Kalite yonetim sorumlusu ilgili kisilerin katilacag, ehemmiyetine gore en kisa

siirede toplanti duzenleyerek uygunsuziugun karara baglanmasini saglar.

Uygunsuzlugun mahiyet ve ehemmiyetine gbre toplantiya laboratuvar

muduri veya vekili veya kalite yonetim sorumlusu bagkanlik eder.

Uygunsuzlugun-giderilmesi-igin-alinan-karar-musteri-le-yapila n-sézlesmenin

sartlarmi d'egistibriyor veya islemin geri ¢ekmesini gerektiriyorsa kalite yonetim

sorumlusu masteriyi bilgilendirerek yapliacak islemler icin gerekli onaylari alir.

‘ Uygunsuzlugun tekrarlanmasi muhtemel olarak gérUIuyorSa ‘kaii'témydnet»im ‘
sorumiusu tarafindan Dizeltici ve Onleyici Faaliyet Prosedurt (PRD.04.01) ‘ne

gére gerekli islem yaplihr.
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Uygunsuzluk kayitlar yénetimin gézden gegiriimesi topblant|sma kaynaklik

eder.

4.6.5. ligili Dokiimanlar ve Kaynaklar
e Uygunsuzluk Formu (FR.30.01)
o Uygunsuzluk Takip Formu (FR.31.01)
e Yonetimin G6zden Gegirilmesi Prosediirii (PRD.16.01)
¢ g Tetkik Raporu
« Diizeltici Ve Onleyici Faaliyetler Prosediirii (PRD.04.01)

o Miisteriye Hizmet Prosediirii (PRD.09.01)

Tablo 13 Uygun olmayén hizmet prosediri revizyon ¢izelgesi

Itk .
Revizyon Maddesi | Revizyon Nedeni |Yayinlama ?:;?inyon

Tarihi

Revizyon
Sayisi

4.7. IYILESTIRME PROSEDURU (PRD.06.01)

4.7;1. Amacg ve Kapsam

Gida ‘Mikrobiyoloji‘s,‘i ve ‘Molekuler Biyolojisi  laboratuvari - -dahilinde
yuritilen TS EN. ISO/IEC 17025 .Deney ;ve-Ka-iibrasyon Laboratuvarlarinin
Yeterliligi Icin  Genel $értlar|n karsilanmasi Standardlna bagli - kalinarak -
olusturulan ‘kalite politikalan, - taahhltleri ve hédeﬂerind_e belirtilen strekli
iyilestirme Uygulamalarini igerir.
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4.7.2. Tanimlar ve Kisaltmalar

Laboratuvar: Gida Mikrobiyolojisi ve Molekiler Biyolojisi laboratuvarint ifade

eden
4.7.3. Sorumlular ve Sorumluluklan

Laboratuvar Miidiirii: Sistemin iyilestirmeye acik kurulmasindan ve

iyilestirmelerin gergeklestiriimesinden,

Kalite Yénetim Sorumlusu: lyilestirme taleplerin toplanmasi, giindeme

getiriimesi ve iyilestirmelerin gerceklestiriimesinden,

Tiim Personel: lyilestirmelerin gerceklestirilebilmesi igcin yapilacak tim

calismalardan sorumludur.
4.7.4. Uygulama

Laboratuvarin sirekli guncel tutulmasi, daha verimli ve hatasiz sonuglar
elde etmesi amaciyla strekli iyilestirmeye agik bir sistem kurulur. Bu sistemle

ilgili faaliyetler ve dokiimanlar ilgili prosedurlere gére uygulanir.

lyilestirme caligmalarinin gelistiriimesi ve yayginlastirnimasi igin gerekli
kosullarin saglanmast ve egitimlerin verilmesi kalite yénetim sorulusu tarafindan

saglanir.
lyilestirme faaliyetleri genellikle asagidaki maddeler ile tespit edilir;

e Personel bildirimleri

o g tetkik
o Gindelik kontrol ve denetimler
o Musteri talep ve sikayetleri

o Masteri anketleri
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¢ Yoénetimin gdzden ge(;irilme toplantisi

Personelden gelen iyilestirme talepleri sadece bir birimi ilgile“ndi‘riy'orsa ilgili
birim sorumlularina, birden fazla birimi ilgilendiriyorsa kalite yénetim

sorumlusuna iletilir.

lyilestirme talepler Strekli lyilestirme Oneri Formu (FR.17.01) vasitasiyla

yapilir. Gelen taleplerin uygulanabilirligi esas alinarak degeriendirme yapilir.

Talepler sadece bir birimi ilgilendiriyorsa birim sorumlusu kalite yonetim

sorumlusunu bilgilendirmekle karara bagdlar ve Uygulamaya koyar.

Birden fazla birimi ilgilendiriyorsa ilgili birim sorumlulari ve kalite yénetim
sorumlusunun katildigi bir toplantida karara baglandiktan sonra Uygulamaya
konur. Kaynak gerektiren iyilegtirmeler laboratuvar mudarinan onayl olmadan

Uygulamaya konulamaz.

Duzeltici faaliyet kapsaminda yapilan iyilestirmelerde Diizeltici ve Onleyici

Faaliyet Prosedurti (PRD.04.01) ‘ne gore islem yapilir.
4.7.5. {lgili Dokiimanlar ve Kaynaklar

« Siirekli iyilestirme Oneri Formu (FR.17.01)
« Diizeltici Ve Onleyici Faaliyet Prosediirii (PRD.04.01)

Tablo 14 iyilestirme proseduri revizyon gizelgesi -

Ik
'Revizyon-| — - — RN
‘ 'Revizyon Maddesi | Revizyon Nedeni Yayinlama e
| Sayist ] ‘ Tarihi Tarihi
' - arihi

Revizyon. |
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| '4,8. DUZELTIci VE ONLEYICI FAALIYET PROSEDURU (PRD.04.01) |

478.1. Amag ve Kapsam

Gida Mlkroblyolonsn ve Molekuler BIyOleISI Iaboratuvarl kapsam dahilinde

' yurutulen TS EN ISO/EC 17025 Deney ve Kalibrasyon Laboratuvarlarinin

Yeterliligi icin Genel Sartlann karsttanmasinda standartlara uymayan ve
uymadi§r muhtemel faaliyetleri duzeltimesi ve olusabilecek olumsuzluklarin

dnlenmesi ile ilgili hususlart tanimlamayi amaglar.
4.8.2. Tanimlar ve Kisaltmalar

Diizeltici Faaliyet: Olusan - uygunsuzluklart ortadan kaldirmak ve

tekrarlanmasini engellemek igin yurutilen faaliyeti,

Onleyici Faaliyet: Olasi uygunsuzluklarin henuz gergeklesmeden tespit

edilmesi, meydana gelmelerinin engellenmesi igin yuritulen faaliyeti,
Uygunsuzluk: Belirlenmis olan standartlardan sapmalari,

Laboratuvar: Gida Mikrobiyolojisi ve Molekuler Biyolojisi laboratuvarini ifade

eder.
4.8.3. Sorumlular ve Sorumluluklari
Laboratuvar Miidiiri: Olusan ve olusabilecek uygunsuzluklar giderilmesinden,

Kalite Yonetim Sorumlusu: Dizeltici ve dnleyici faaliyetlerle ilgili olarak gelen

taleplerin toplanmas, takibi ve sonu?lanmasml saglamadan,

S ERe ]

“Tum Personel: Dizeltici ve 6nleyici faaliyetlerin uygulanmasindan sorumiudur.

4.8.4. Uygulama:

Duzeltici ve 6nleyici faaliyet .gefe,ktireri uygunsuzi{jk'égbagblda'kiﬁ'ydléra siniell

kalmaksizin;
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e sin kontrol,
o . ig ve d|.§ tetkiklér,
. _'-' Y 6nietimin gdzdén ge“girilmesi,
. Mdgt‘erilerden alinan geri beslemeler,
e Personel gézlemleriile teépit edilir.

Personel tarafindan tespit edilen uygunsuziuk Uygunsuziuk Formu
. (FR.30.01) ile kalite ydnetim sorumlusuna iletilir.

Kalite yonetim sorumlusu -uygunsuziugun &én degerlendirmesini yaparak

duzeltici faaliyetin gergeklesmesi igin stireci baslatir.

Kalite yonetim sorumlusu uygunsuziugun ¢6zimi igin gerekli olan Sureg
Analizi, Hata Durumu ve Etki Analizi gibi sebep analizi yéntemlerini kullanilarak

uygunsuzlugun kaynagini tespit eder.

Hata tespiti igin kullanilan sebep analizini gerceklestirmek igin ‘ilgili b6lim
sorumlulari've i¢ denetciler gerekli bilgi ve belgeleri kalite yonetim sorumlusuna

iletir.

Uygunsuzlugun giderilmesi icin takip edilen streci kalite y6netim sorumlusu
Uygunsuzluk Takip Formu (FR.31.01) ile kaydeder.

Kaynagi acida cikarilmis uygunsuzlu‘k'i.gin uygulanacak 'dUzelti’ci‘faaIiyet

laboratuvar mudurtintn baskanlik yapacagi toplantida kararlagtlr‘lhr.}

'rGerc;‘ekle\smesi muhtemel olan uygunSUleklérda uygulanacak onleyici

faaliyet icin yuritalen sdreg dizeltici faaliyet igin yUr‘Utvuleh sebep analizi

dl§lndaki suregle aymdlr.

(PRD.06.01) uygulanir.
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Yapilan her duzeltici faaliyet ayni sekildeki olusabilecek uygunsuzlukiar igin
6nleyici faaliyettir. ‘

Duzeltici ve onleyici faaliyetler sonucunda ilgili dokunmalarin revizyonlarin

kalite kontrol sorumlusu yapar.

Yaganan uygunsuzluk laboratuvar politkasini  veya prosedurlerin
uygulanmasinda stphe uyandiracak derecedéyse ilgili birimde en kisa slrede i¢
tetkik planlanir. I¢ tetkik sonuglari g6z éniinde bulundurularak gerekli dizeltici
faaliyet uygulanir.

Duzeltici ve onleyici faaliyetlerle ilgili kayitlar yénetimin gézden gecirilmesi

toplantisina kaynakhk eder.
4.8.5. ilgili Dokiimanlar ve Kaynaklar
¢ Uygunsuzluk Formu (FR.30.01)
¢ Uygunsuzluk Takip Formu (FR.31.01)
. Uyguri Olmayan Deney Kontrolii Prosediirii (PRD.15.01)
e Yonetimin Goézden Gegirilmesi Prosediirii (PRD.16.01)
o lyilestirme Prosediirii (PRD.06.01)

« Kayitlarin Kontrolii Proseddirii (PRD.07.01)

Tablo 15 Dizeltici e 6rlayici faaliyet prosedirti revizyon cizelgesi

Ik
Revizyon . ‘ Revizyon
Revizyon Maddesi | Revizyon Nedeni |Yaymlama . I
Sayisi Tafibi Tarihi
arihi
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4.9. KAYITLARIN KONTROLU PROSEDURU (PRD.07.01)
4.9.1. Amag ve Kapsam

Gida Mikrobiyolojisi ve Molektl'lerb Biyolojisi laboratuvari képsa‘m dahilinde
yuratilen TS EN ISO TS EN ISO/IEC 17025 -Deney ve I‘(alibra‘syon
Laboratuvarlarinin Yeterliligi icin Genel ,Sartlarm -karsllanmasma‘yénelik ofarak

olusturulan kayitlarin hazirlanmasi ve kOntroIt’Jhu tanimlamayi amaclamaktadir.

4.9.2. Tanimlar ve Kisaltmalar

Dokiiman: TS EN ISO/IEC 17025 standardi geregi laboratuvar icinde yer alan

ve sistemin gereklerini yerine getirmek igin kullantlan kélite el kitabi, prosedur,
rehber, talimatlar, planlar, formlar, yardlmd dokiiman ve dis kaynakll

dokiimanlari kapsayan basili belgeleri,

Kayit: Yuratilen faaliyetlerin sonuglarini gdsteren, gerceklestirilen faaliyetler ve

elde edilen sonuglari saglayan verileri,

Laboratuvar: Gida Mikrobiyolojisi ve Molekuler Biyolojisi laboratuvarini ifade

eder.
4.9.3. Sorumlular“ve Sorumluluklarl
!_a‘boratuvar Mﬁdt‘]rﬁ:
- Kayitlarin argivlenmesi ‘igin gerekli ortam‘lh. saglanmasindan,

- Kayitlarin gerektigi gibi tutuflma}smdan,

~ Eﬁ'éim‘ ve gizlilik alt yapisinin kurulmasindan,
- Kayit kontrolinden st dizey,
Kalite Yonetim Sorumlusu:

- Arsiv dolabi yénetiminden,
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Kayitlarin arsiv siresince muhafazasindan,

Arsiv stresi dolan kayitlarin imha Vedilmesinden,
Kalitéye ait kayitlarin tutulmasindan,

Kalite birimi ve laboratuvar mudariuginden ¢ikmis  kayitlann

‘dagitimindan,

Birimlere ait kayitlarin diizgun tutulmasinin kontrolinden,

Kaliteye birimine ait bilgilerin givenlik ve gizliginin saglanmasindan,

Laboratuvar Birim Sorumilusu:

Birim kayitlarin yeterli ve diizenli tutuimasindan,

Birimdeki kayittarin muhafazasindan,

Birimdeki evraklarin gizlilik ve glivenliginden,

Birimde bekleme suresinin doldurmus kayitlarin argive go'ndefilmesinden,

Birimden ¢ikmis kayitlarin dagitimindan,

Tlim personel: Prosedlriin uygulanmasindan sorumlusudur. -

4.9.4. Uygulama

Laboratuvar btinyesindeki kayit ve dokiimanlarin kim tarafindan ve nasil

olusturulacag ilgili prosedurde belirtilir.

Kayitlar el ve bilgisayar olmak Gzere iKi sekilde olusturulUr. Elle yazilan

kay'ltlar okunakh bir sekilde silinmez kalem ile doldurulur.

Kayitlarin yahllgllk!arln,l duzeltmek igin yazildigi yazinin Ustt farkll’

renkteki kalemle cizilir dogru yazinn altina dizeltmeyi yapan kisinin paraft ile
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duzeltme tarihi yazihir. Duzeltmeler yazinin okunamayacék §ekildé karalama

yoluyla yapiimaz.

Kayitlar su sekilde muhafaza edilir;

Numune kabul ve raporlama biriminde;

Talep, teklif ve sozlesmeler ile ilgili,

Deney raporlari ile ilgili,

Laboratuvar birimlerinde;

Deney sonuglart ile ilgili,

Deney metotlari ve metodun gegerli kilinmasit ile ilgili,

Cihazlar ile ilgili,

Olguimlerin izlenebilirligi ile ilgili,

Yerlesim ve cevre ile ilgili,

Deney numunelerine uygulanan islemler ile ilgili,

Deney ve kalibrasyon sonuglarinin kalitesinin guvencesi ile ilgili,

ic tetkikler ile ilgili,

Kalite yonetim sorumlusunda,

Nitsteriye hizmet il ilgil
Sikayetler ile ilgili,
Uygun olmayan hizmet ile ilgili,

lyilestirme ile ilgili,
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. DUZeItici ve Gnleyiéi faaliyetier ilebilgili,
e g tetkikler ile ilgil,
* YOnetimin gézdeh‘geéirmesi ile ilgili, -
e Personelile iﬁlgili,
. Egitimle‘ile ilgifi, |
e Hizmet ve malzemelerin satin alinmast ile ilgili,
e Kimyasal stok listesi,
. Yerlesim ve §evre ileilgili,
.. Deney numunelerine uygulanan islemler ile ilgili,
-  Deney ve kalibrasyon so‘nLvl(;larmln kalitesinin glivencesi ile ilgili,

B.“i'rden fazla birimde bulunacak kayitlar bulunmasi gereken miktarinca

: gogéltlllr ve kontrollli sekilde daditimi yaptlir.
‘Kayit ve dokuimantar birimlerde bulunan evrak dolaplarinda muhafaza edilir.
Laboratuvar guvenligi ve musteri gizliligi ile ilgili kayltlaf Kilitli -bir sek‘il‘de
muhafaza edilir.

‘Evrak dolaplan bulunduklari - yerlerin sorumlulan__ tarafindan yonetilir.

Sorumlu -disindaki -personelin evrak dolaplarina erigimi sorumlunun iznine

tabidir—--

Bilgisayar ortamindaki evraklarin erisimi ve kisithligr yazil kayitlarla erigimi

ve gizliligiyle ayni sekilde yapilir.

Muhafaza slresi prosediJr»veya talimatla belirtiimemis kayitlar igin en az bir

yil yukarida belirtilen yerlerde muhafaza edilir.

82



Uygunsuz hizmet ve faaliyetle ile ilgili kayitlar icin bu stire en az iki i¢ tetkik

ve ydnetimin gézden gegirilmesi ile ilgili kayitlar i¢in bes yildir.
_Cihaz[ar ile ilgili kayitlar cihaz émri kadar muhafaza edilir.

Birimlerde muhafaza stiresini dolduran kayitlar bu siire miktarinca muhafazé

edilmek Uzefé arsive kaldirilir.
Arsiv dizeni kalite yénetim sorumlusu tarafindan saglanir.

Arsiv slresini doldurmus kayitlar yakilmak veya yazilarin birlestiriimesi

mUmkUn olmayacak sekilde yirtildiktan sonra ¢épe atiimak suretiyle imha edilir.
Her prosedur geregi tutulan kayitlar ayri ayn klasérier tutulur.
Kayitlar olusturulduklari tarih esas alinarak klasérlerde siralanir.

Bilgisayar ortaminda olusturulan kayitlarin yedeklemesi ve muhafazasi her

prosedur igin harici belleklerde ayri ayri klasérlerde yaptlir.

Harici belleklerin muhafazasi kayitlarin muhafazasi ile ayni muameleye tabi

tutulur.

Dis kaynakli kayitlarin kontrolu laboratuvar blinyesinde olusturulan kayitlarin

kontrolil ile ayni sekilde yapilr.
4.9.5. ilgili Dokiimanlar ve Kayhaklar

TS EN ISO TS EN ISO/IEC 17025 Biinyesindeki Biitiin Dokuman ve Kayitlar

Tablo 16 Kayitlarin kontroll revizyon gizelgesi

ik iR
Revizyon. _ R _ Revizyon
"7 |Revizyon Maddesi | Revizyon Nedeni |Yayinlama L
Sayisi Tarihi Tarihi
arihi
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4.10.1G TETKIK PROSEDURU (PRD.05.01)

4.10.1. Arn'ag ve Kapsam

Gida Mikrobiyolojisi ve Molekiiler Biyolojisi Iabo\rathar‘l kapsam dahilinde o
yurutalen TS EN ISO/IEC 17025 Deney ve Kalibrasyon Laboratuvar|ar|n|n“

Yeterliligi _igin Genel $artlar|‘n kargllanmasyigin yapilan denetimleri fanlmlamayl

| amaclamaktadir.
4.10.2. Tammla'r ve Kisaltmalar

i¢ tetkik: laboratuvarin yénetim ve teknik sartlara uygun olup olmadigini
sistematik, -tarafsiz dokilmanlara ve beyanlara dayandirilarak laborayuvarin

bunyesin.de yapilan incelemeyi ifade eder.
4103, Sorumlular ve Sorumluluklan

Laboratuvar Miidiiri: lc tetkiklerin etkin bir sekilde periyodik olarak
gerceklestiriimesinden st dizey,

Kalite Yonetim Sorumlusu:

¢ tetkiklerin planlanmasindan,

ic tetkikgilérin belirlenmesinden,

“Tetkiklerin g‘ergéklesmesinin saglanmasindan, -

Tetkik raporlarin toplanmasi ve degerlendirilmesinden,

B S

_Bi\rim—Sorum-Iula,ri: :
- l¢ tetkikei icin rehber personelin saglanmasindan,
- ig"tetkikgilerin tal_eplerinin ‘karsllanmaslndan,

Tiim Personel: Prosediriin uygulanmasindan sorumiudur.
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4.10.4. Uygulama:

¢ tetkikler, i¢ Tetkik Plani (PL.02.01) ‘na gére her birim yilda bir kez

denetlenecek sekilde yapilir. Karsiasilan uygunsuziukiarin- durumuna gore -

kalite yonetim sorumlusunun laboratuvar mudUrin onaytni alarak ek tetkikler

planlayabilir.

ic tetkikgiler, yeterli egitimleri almis yetkin kisilerden segilir. I tetkikgiler
sorumiu olduklari birimleri denetleyemezler. imkanlarin mumkin oldugu strece

disaridan tetkikei ayarlanabilir.

i¢ tetkik planini kalite yénetim sorumlusu hazirlar, laboratuvar mudurd

onaylar.

ic tetkik tarihinden iki hafta 6nce denetlenecek birim sorumiusuna yazili

olarak bildirilir.

ic tetkik tarihi denetlenecek birim yogunlugu géz énunde bulundurularak

iki hafta 6nce veya sonra yapilabilir.

ic tetkik ekibi birisi bag denetci olmak lzere en az iki kisi tarafindan

olusur.

ic tetkikin ilk glnt ig tetkik agilis toplantisi yapilir. Bu toplantiya i¢ tetkik
ekibi, denetlenecek birim sorumlusu ve kalite y(jhetim sorumlusu katilir. Bu
toplantida 6n gért@meler yapilarak i¢ tetkik plani hazirlanir.  Birim sorumiusu
tarafindan ic tetkikgiye kilavuziuk yapacak rehber personel belirlenir. ‘Reh_ber

personel laboratuvar faaliyet ve igleyisine hakim personelden segilir.

ig tetkikgi ic tetkik soru listesi formundaki madd‘elleri eksiksiz bir gékilde

denetler. Soru listesinde olmayan ilave sorular ekleyebilir.
Degerlendirme;

1: Kabul edilmez
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2: Kabul edilebilir

3:77Yeterli 7

U: Bu madde uygulanmaz seklinde yaptlir. Tam nrot 100 olacak gekilde

hesaplanir.
i¢ tetkik notu= alinan not/ toplafn not x 100

lc tetkik esnasinda tespit edilen uygunsuzluklar igin Diizeltici ve Onleyici

Faaliyet Prosedurt (PRD.04.01) uygulanir.
iyilestirme gerektiren faaliyetler icin ilgili prosedur uygulanir.

¢ tetkik agilis toplantisina katilanlar tarafindan kapanis toplantisi yapilr.

Bu toplantida rapor igin gerekli bilgi ve belgeler alinir.

ic tetkik neticesi i¢ tetkik ekibi tarafindan Ic tetkik raporu seklinde ilgili
birim sorumlusu, kalite yonetim sorumlusu ve laboratuvar midurine yazill

olarak iletilir.
i¢ tetkik raporu;
. ig tetkik soru listesi formu degerlendirmesi,
o Tespit edilen uygunSuquklér ve dlizeltici 6nleyici faaliyetler,
. iyilegtirme onerileri yer alir.

¢ tetkik raporu y&netimin gézden gecirilmesi toplantisina kaynaklik eder.

4.10.5. ilgili Dokiimanlar ve Kaynakiar
« g Tetkik Plani (PL.02.01)
« i Tetkik Soru Listesi Formu (FR.15.01)

o ¢ Tetkik Raporu
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« lyilestirme Prosediirii (PRD.06.01)
» Dizeltici C_')nleyiciVFaaliyetlerrrProsedﬁriri’ ,(PBP:,941°,1) o

e Uygun Oimayan Hizmet Prosediirii (PRD.15.01)

Tablo 17 Ig tetkik proseduri re\)izyon §izelgesi

Ik
Revizyon . . Revizyon
Revizyon Maddesi | Revizyon Nedeni | Yayinlama o
Sayisli Tarihi Tarihi
arihi

4.11. YONETIMIN GOZDEN GEGIRILMESi PROSEDURU (PRD.16.01)
4.11.1. Amag‘ve Kapsam

Gida Mikrobiyolojisi ve Molekiler Biyolojisi [aboratuvari kapsam dahilinde
yuratilen TS EN ISO/IEC 17025 Deney ve Kalibrasyon Laboratuvarlarinin
Yeterliligi icin Genel - Sartlarin karsilanmasinin - dénemsel olarak yapilacak

inceleme ve gozden gegirme ile ilgili maddeleri tanimlamay! amagclamaktadir.
4.11.2. Tanimlar ve Klsaltmala'r

Yénetimin Godzden GegifilmQéi: dgg[§en ve gelisen kosullar ne'ti"'cesivnde

guncel ve dinamik kalmak igin laboratuvarin st yc'jvnetim tarafindan politika,

hedef, amag ve isleyis kontrol ve olusturulmasini degerllendirilr'h‘esini,

‘Labo'rat‘uvar: Gida Mikrobiyol‘ojisi ve Molekulver Biyolojisi 'I:a‘boratuvarl ifade

eder.
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4.11.3. Sorumlular ve Sorumlulukiari

) Vljgpgl:grtrqvg[ﬁlr\ﬂgqgirrru:'deetimin gozden gegiriimesi, toplantisma baskanlik

yapmaktan,
Kalite Y6netim Sorumlusu:
- Yonetimin gézden gegirilmesi toplantisinin planlanmasindan,
- Gerekli kaynak ve verileri toplamaktan,
. Glndemi belirlemekten,
Birim Sorumlulan: Yénetimin gézden gecirilmesi toplantisina katiimaktan,
Alinan kararlar Uygulamasindan sorumludur.
4.11.4. Uygulama

Yonetimin gézden gegirilmesi toplantist yillik periyotlarda yapilir. Hizla
degisen kosullar ve yasanan sik olumsuzluklar géz éninde bulundurularak
kalite yonetim sorumlusunun laboratuvar muidarin onayini alarak 6 aylk
periyodlara indirgenebilir.

Toplanti gindemi toplantl tarihinden iki hafta 6nce kalite yonetim

sorumlusu tarafindan katiimeilara duyurulur.

Yonetimin  gbézden  geciriimesi  toplantisi ~laboratuvar  mudurd
baskanliginda birim sorumlulari ve kalite yonetim sorumlusu katilimiyla

gerceklesir.

Ydnetimin gézden gegirilmesi toplantisinda;

 Kalite yodnetim sisteminin etkinligi, yururlikteki politika ve hedeflere

uygunlugu,

e Bir 6nceki toplantinin degerlendiriimesi,
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- o YOnetici ve‘ uzman rapbrlarl,
e Personel talep, énerilerif, §ik§ye"c ve meanniyetIéri, '
e Egitim et}{iﬁiigi degér‘len\airmeler’i | |
. MUcheri memnuniyet ankéﬂeri, §ikéyét, Oneri ve istekleri,
. Tedarikgi degerlendirmeleri ve tedariké;i listesinin bIU§tufuIma51,
e Deney yetérliligi ile ilgili calismalar,
e ¢ tetkik sdﬁuglarl,
) DUZeItici ve Onleyici faaliyet caligmalari,
o lyilestirme 6nerileri ve calismalari,
» Personel perform‘anls__ye disiplin bilgiler
o Dis kufuluslar tarafindan yapilan degerlendirmeler,
of Laboratuvarlar arasl kar§llé§t|rma veya yeterlik déneylerinin sonuglari,
. Ya‘-p|l‘an~gah§malar|n hacmindeki ve tipindeki degi§iklikler,

Maddelerl kaynaklik eder ve gorusulur Ayr|ca gundem tekllflerl talep edilir

ve gorU§uIerek degerlendlrlr

Yc'jnetimin . gézden | gegirilmesi = 'toplanhsmda vfaaliyetlerin S

ve karara baglanlr Bu kararlar gereg| gerekirse polltlka hedef ve taahhutler blle

yenilenebilir.

degerlendlrmelermden sonra yem Uygulamalar hedeﬂer ve stratejller goru5ulur o

Yonetlmm Gdzden Gegmlmesn Toplantl Tutanagl kallte yonetlm sorumlusu

tarafmdan tim katthmcilara gonderlllr
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All‘nan kararin uygulayicisi, Uygdlama tarihi ve uyguianan faa’liyéit tutanakta ‘  ,

yer alir.

Toplantida allna'n’ kararlarin - takibi kalite yéne_ti_m‘ sorumlusu _tarafindan

yapilir.

Yénetimin Gozden Gegirimesi Toplanti Tutanag! ve tutanak geregi yapilan

- bir sonraki toplantiya kaynaklik eder.
4.11.5. ilgili Dokiimanlar ve Kaynaklar

Laboratuvar Politikas!

e Miisteriye Hizmet Prosedﬁrﬁ (PRD.09.01)

e Miisteri Memnuniyeti Anketi

« Satin Alma Prosediirii (PRD.12.01)

. Tedarikgi‘DeQerlendirme Formu (FR.25.01)
» Tedarikgi Listesi (LS.07.01)

« Sikayetler Prosediirii (PRD.13.01)

« Sikayet Bildirim Formu (FR.26.01)

« i Tetkik Prosediirii (PRD.05.01)

e g Tetkik Réporu |

. iyilestirme Prosedirl (PRD.06.01)

o Siirekli fyilestirme Bneri prmu (FR.17.01)
; Duiéltici (")nleyic‘i Faali'yetvlle.r» Prvosed‘l'birU(.‘P-Rb.04.01)

. Uygun Olmayan Hizmet Proéedﬁru (‘PRD.15.01A)
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. 3L_Jygunsuzluk Formu (FR.30.01)
« Egitim Talimati (TL.02.01)

e Egitim ve Egitimci Degerlendirme Formu (F:I:'R”.'_'fll‘3.01)

Tablo 18 Yénetimin gézden gegirilmesi proseduril revizyon gizelgesi

Ik
Revizyon . S ) , Revizyon
Revizyon Maddesi | Revizyon Nedeni |Yayinlama .
Sayis! Tarihi Tarihi
arihi

4.12. PERSONEL PROSEDURU (PRD.11.01)
4.12.1. Amag ve Kapsam

Gida Mikrobiyolojisi ve Molekiiler Biyolojisi laboratuvari kapsam dahilinde
yaritilen TS EN ISO/IEC 17025 Deney ve Kalibrasyon Laboratuvarlarinin
Yeterliligi Igcin  Genel Sartlart geregi ¢alisan personeli tanimlamayi

amaglamaktadir.

TS EN ISO/IEC 17025 standardi geregi gallsmayan idari 'pe'rsonel bu
kapsama dahil degildir.

- 4.12.2. Tanimlar ve Kisaltmalar

Laboratuvar: Gida Mikrobiyolojisi ve Molekiler Biyolojisi laboratuvarini,

Personel: Laboratuvar kapsamin faaliyet gosteren calisani ifade eder. .~ '
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' 4.12.3. Sorumlular ve Sorumlulukiar

Tiim Personel: Gorev taniminda belirtilen sorumluluklari yérivne getirmekten

sorumludur.
4.12.4. Uyguvlama:.

Laboratuvar binyesinde ¢alisacak personel gorevini icra edebilecek
yetkinlikte se(;kilir.

Personelin standarda uygun Yeterlilie erismesi igin ‘gerekli egitimler

Egitim Talimatina (TL.02.01) gére yapilir.

Laboratuvar bunyesinde; laboratuvar madurd, kalite yonetim sorumlusu, -

mikrobiyoloji birim sorumlusu, molekuler biyoloji birim sorumlusu ve numune

kabul ve raporlama birim sorumlusu ve diger‘ida‘ri personel caligmaktadir.

Personel ile ilgili Birim, Gorevi, Amiri, Sorumluluk alani, Gérev devri,
Gorev amaci, Yetkileri, Bilgi, Beceri ve yetenekleri bilgiler gérev tanimlarinda

yer almaktadir.

Laboratuvar biinyesindeki personel igin organizasyon semasi;

Ust ybnetim

e ‘I‘ e comac il oot

mikro’biyolbji

; ' diger idari ve -
Laboratuar ; g o .
e *“hizmetli
Somadird ‘
: v personel

TR ~molekiiler nurh_une kabul
kalite ydonetim . g A
sorumlusu blyolou birim ‘bmml .| ve raporlama
: o sorumlusu sorumlusu: oo sorumiusu
seklindedir.
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Laboratuvar persoheli egitim faaliyetleri Egitim Talimatina (TL.02.01) |

gdre yapihr.
4.12.5. ilgili Dokiimanlar ve Kaynaklar
o Laboratuvar Miidiirii Gérev Tanimi (GT.02.01)
+ Kalite Yénetim Sorumlusu Gérev Tanimi (GT.01.01)

e Mikrobiyoloji Laboratuvari Birim Sorumlusu Goérev Tanimi
(GT.03.01)

* Molekiiler Biyoloji Laboratuvar Gérev Tanimi (GT.04.01)
* Numune Kabul ve Raporlama Birimi Gérev Tanimi(GT.05.01)
o Egitim Talimati (TL.02.01)

Tablo 19 Personel prosediri revizyon ¢izelgesi

Ik
Revizyon ] Revizyon
Revizyon Maddesi | Revizyon Nedeni |Yayinlama o
Sayisi Tarihi

Tarihi

4.12. METOTLARIN GEGERLI KILINMASI PROSEDURU (PRD.08.01)

' ';1.12.1.”Amag ve KapSamr R »

Gida Mikrobiyolojisi ve Molekler Biyolojisi laboratuvart kapsam dahilinde
yurttilen TS EN ISO/IEC 17025 Deney ve ”Kal,ibr‘a_syo'n La(bor,atu_varla{m_mﬂ ,

Yeterliligi I¢in Genel Sartlarm kargilanmasinda kullanilan deney metotlarinin
secilmesini  ve -segilen metotlarin  gecerli  kilinmasini tammlaméyyl

amaglamaktadir.
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4.12.2. Tanlmlar‘ve Kisaltmalar

Gegerli Kilma: Ozel amagli bir kullanim i¢in gerekli §artlér|n yerine getirildiginin 2

inceleme ‘s_onuc'unda dogrulanmasi ve nesnel bir delilin elde edilmesini, -
Deney m‘eto‘du: Deneyih yapilmasi igin belirlenmis teknik prosedur,

Laboratuvarlar arasi deney karsilastirmalar: Onceden tayin edilmis sartlara
gbre, iki veya daha cok laboratuvarda, ayni veya benzer maddeler veya

malzemelere yénelik deneylerin organizasyonu, yapiimasi ve degerlendirmesini, |
Laboratuvar: Gida Mikrobiyolojisi ve Molekuler Biyolojisi Iaboratuvarln|,
Bakanlik: Gida, Tarim ve Hayvancilik Bakénllgml ifade eder.

4.12.3. Sorumlular ve Sorumluluklari

Laboréfltuvar Mudiirt: deneylere uygulanécak metotlarin belirlenmesi, gegerli

klllnméi3| ve ¢alistimasindan Ust dizey,

Kalite Y6netim Sorumlusu: Secilen metotiarln gecerli kitinmasi ¢alismalarinda

kalite yéhetim sistemlerine uygunlugunun kontroluhden,

Birim sorumlular: Metotlarin gecerli kilinmasi galigmalarin yaratulmesinden,
Tiim Personel: Prosediirin uygulanmasmdan sorrumludur.

4.12.4. Uygulama

Laboratuvar bUnyesinde gekgeklegtirilen batiin . deneylerin metotlari,

i ,,Bakanhgln‘,,.y‘ayln‘lamls ~oldugu Tark - '_ledé‘;, Kodeksi ,;MikiobiyolojikJ-fKriterIerdw =
Yonetmeligi Ek1. Gida Guvenligi - kriterlerinde belirtilen referans metotlarin
gunceli kullanihir. Analizlerde kullanilan Metotlar Tablo 20 deki gibidiri
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Tablo 20 Analiz metot tablosu (Turk Gida Kodeksi Mikfobiyolojik‘ Kriterler

Yonetmeligi Ek1)

Gida

Mikroorganizmalar/
toksinler/

metabolitler

Kullanilan Metot

1. Si, siit irlinleri, siit

bazh driinler

1.1 Pastorize st Enterbacteriacea ISO 21528-1
1.2 Fermente st Urtnleri(kefir, E. coli ISO 16649-3
yogurt, meyveli yogurtlar, ayran

vb)

1.3 Krema ve Grunleri.

1.3.1 Krema (pastdrize) ' Salmonella EN/ISO 6579

L. monocytogenes

| EN/ ISO 11290-1

1.3.2 Tereyag ve surllebilir sut
Urlnleri ve sade yagd

Koagulaz pozitif
stafilokoklar

EN/ISO 6688-1 veya 2

Salmonella

EN/ISO 6579

1.3.3 Kaymak

Koagulaz pozitif
stafilokoklar

EN/ 1SO 6688-1 veya 2

Salmonella

| EN/ISO 8579

L. monocytogenes

EN/1SO 11290-1

1.4 siit tozu, krema tozu,

dondurma igin toz karigimlar,

‘pe“yniraltl st tozu, yayikaltr suyu

tozu ve stt bazl toz trtinler

kazein, kazeinat

Enterbacteriacea

IS0 21528-2

Koagulaz pozitif
stafilokoklar

EN/1S0 6688-1 veya 2

Salmonella

| EN/ISO 6579

| tum peynirlen)

1.5 Péynir (eritme:peynir disindaki

Koégulaz pozitif
stafilokoklar

EN/1SO 6688-1 veya 2

Salmonella

"EN/ISO 6579

L.-monocytogenes

TEN/1SO 11290-1

1.6 Eritme peynirler

Stafilokokal enterotoksinler - |.

E. coli

ISO 16649-1ve 2

'L monocytogenes

EN/ ISO 11290-1

1.7 Koyulastinimis sat

"E. coli

ISO 16649-3
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X Salmonella EN/1SO 6579
1.8 Dondurma ve sitli buz Enterbacteriacea ISO 21528-2
. Salmonella EN/ISO 6579

L. monocytogenes

EN/1SO 11290-1

2 Yumurta liriinleri{pastorize ve | Enterbacteriacea 1ISO 21528-1

dondurulmus yumurta, yumurta | Sa/monella EN/ 1SO 6579

tozu vb.) i

3 'Et ve et diriinleri

Kiyma Aerobik koloni sayis: ISO 4833
Salmonella EN/ ISO 6579
E. coli 0157 ISO 16654

3.2 Cig kirmizi et ve hazirlanmig Salmonella EN/1SO 6579

kirmizi et karigimlari E. coli 0157 ISO 16654

3.3 Cig kanath et ve hazirlanmig Salmonella EN/1SO 6579

kanatl et karigimlari ,

3.4 Mekanik olarak ayrilmig Aerobik koloni sayist 1SO 4833

Kirmizi et ve mekanik olarak Salmonella EN/1S0 6579

ayriimis kanatli et (MAE) E. coli0157 ISO 16654

3.5 Et tirtinleri

3,5.1 Kurlenmis ve kurutulmusg Koagulaz pozitif EN/[SO 6688-1 veya 2

(pastirma vb) ' stafilokoklar

Sulfit indirgen anaerob 1SO 7937

bakteri

Salmonella EN/1SO 6579
3.5.2 Fermente {sucuk vb) ° Salmonelia ’ EN/1SO 6579

L. monocytogenes

EN/ 1SO 11290-1

E. coli 0157

T1S0 16654

Kofte, jole iskembe vb.)

13.5.3 1sil igslem gGrmuis et Grinleri

(sosis, salam, kavurma, déner,

Salmonella

EN/ SO 6579

L. monocyfogenes

EN/ SO 11290-1

3.6'Diger hayvansal UrUnIé; 7

3.6.1 Jelatin ve kollajen

Salmonelia

EN/1SO 6579

4. Balik¢iik ‘Grtinleri canhi gift
kabuklu yumusakealar, canl -
denizkestaneleri, canli karindan

bacaklilar

E. coli (kabuklar arasi

ISO 16649-3 . .

| 4.1 Canhi ¢ift kabukiu
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yumusakealar, canli deniz

sivida ve ette)

edilmis havyar ve havyar benzeri

kestaneleri, canli gémlekliler ve Salmonella "-EN/ ISO 6579
canli deniz karindan ' ' ' '
yumusakealar
| 4.2 Balkeilk drinleri
4.2.1 Taze sogutulmus balikiar Histamin HPLC
4.2.2 Dondurulmus baliklar Histamin HPLC
4.2.3 islenmis ¢ift kabuklu Histamin HPLC
yﬁmU§akQalar Salmonella EN/ IS0 6579
L. ‘monocytogenes EN/ISO 11290-1
| 4.2.4 Konserve balikgilik Grunleri | Histamin HPLC
4.2.5 Ballkk yumurtasindan elde Salmonella EN/ISO 6579

L. monocytogenes

EN/ 1SO 11290-1

arinler
5 Et suyu tabletleri tozlarn, kuru | Salmonelia EN/ISO 6579
formdaki gorbalar, gesniler,
krem gantiler, soslar gibi toz ve
tablet formdaki gida karigimlan
6 Hububat ve firincilik diriinleri
6.1 Tahlll unlari, soya unu ve diger | Koliform bakteri ISO 4832
unlar (patates unlari dahil) Kof ‘ ISO 7698
6.é Ekmek ve ¢esitleri, pide, Stnme (rop) sporu ‘
bazlama, simit, lavag, pogac¢a vb. | Maya ve kif
Yufka, kadaylf vh, Koliform bakteri I1SO 4832
Kuf ISO 7698
6.4 tahil gevrekleri, irmik, tim Koliform bakteri ‘I‘SO 4832
tane Grunleri, musli, misir gevredi, | Kuf ve mayé ISO 7698
patlamis misir, piring patlagi, cips
vb. tahil bazh GrGnler (aromaliar
dahil) insan tiketimine sunulan
kepek , R )
6.5 Makarna, eriste vb Kuf ve maya ISO 7698
makarnacilik trinleri - Salmonella EN/ISO 6579
Koagulaz pozitif .. . - | EN/1SO 6688-1.veya2 .- -
stafilokoklar | '

6.6 Et, sebze ve diger dolgu

Sulfit indirgen anaerob
bakteri

11507937

maddeleri iledonduruImU§' -
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makarna manti ve benzeri Urlinleri

EN/ 1506579

Salmonella -
(¢i§, dondurulmus) Koagulaz pozitit EN/1SO 6688-1 veya 2
. ; stafilokoklar ‘ SRR .
6.7 Et, sebze ve dijer dolgu- . Sulfit indirgen anaerob ISé) 7937
maddeleri iledondurulmus bakteri (sadeCe eticeren)
makarna manti ve benzeri Grlinleri Salrﬁone//a EN/ I1SO 6579
(finnlanmig) Koagulaz pozitif EN/ SO 6688-1 veya 2
stafilokoklar
6.8 Pizza, hamur bazh Koagulaz pozitif EN/1SO 6688-1 veya 2
Grinler(dondurulmus, pismeye stafilokoklar
hazir) Salmonelia EN/ISO 6579
L. -monocytogenes EN/1SO 11290-1
Kuf ISO 7698
6.9 Hafif finncilik Urdnleri ‘
6.9.1 sade kek, sade biskiivi, Koliform bakteri ISO 4832
sade krakerler vb., kaplamali, " Salmonella EN/ ISO 6579

dolgulu ve/veya c¢esnili biskiviler,
kekler ve kekler ve gofret (sade

kremall, dolgulu, kaplamali vb.)

6.9.2 Tartlar ve yas pastalar

Koagulaz pozitif

EN/ SO 6688-1 veya 2

(kremall, ¢ikolatall, dolgulu, stafilokoklar
meyveli vb.) E. coli ISO 16649-3
Salmonella EN/ISO 6579
: L. monocytogenes EN/1SO 11290-1
6.10 Nisasta E.-eoli | ISO 16649-1 veya 2
7. Mey\)e vesebze ile bunlarin
islenmis‘ﬁriinleri
7'.1 Yikarimig, dograma ve Salmonella | EN/1SO 6579
paketleme igleminden ge¢mis ayr | L. monocytogenes ‘EN/1S0 11290-1
ayri karigtinilmis ¢ig se'bzelér ile E. coli0157 1ISO 16654
| dondurulmus veya kurutulmus | I R
meyveler
7.2 dondurulmus veya kurutulmus | Kif ve maya 11807698
sebzelber _ :
7.3 Régel marmalet ve pureler Kuf
8. Baharatlar -
8.1 Baharat bitki velveya bunlarin | Koagulaz poziti EN/1S0 6685-1 veya 2
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‘ karigimlari (toz, macun, formlar)

stafilokoklar

\"B. cereus EN/ISO 7932
Salmonella - ‘ EN/ SO 6579
9. Meyve sulari, Alkolsiiz
icecekler ve benzerleri ‘
| Dogrudan sikilmig pastérize Salmonella ‘» EN/1SO 6579

edilmemis, sogukta muhafaza

L. monocytogenes

EN/1SO 11290-1

malzemeler

| edilme‘si‘gerekeh tiketime hazir E. coli 0157 1ISO 16654

| meyve ve meyve sulari |

‘9.2 icecek tozlar Koliform baktevri ISO 4832
10..Kahve ve cay -

‘ 16.1 Cay (siyah, yesil), bitki ve Kuf ve maya ISO 7654
meyve ¢aylari ve bunlarin Salmonelia EN/1SO 6579
karigimlari (stizen poset caylar |
dahil) ‘

10.2 Kavrulmus meyve cekirdegi, | Koliform bakteri 1ISO 4832
kavrulmus 6gutulmus ‘ka‘h»ve.

Kahve ekstraktl ve aromatize

kahve birlesimi iceren tiketime

haZ|r kahve

11 Kakao ve kakao tirtinleri, Salmonelia - EN/ 1SO 6579
glkplata ve ¢ikolata iiriinleri

12. Sekerli driinler

12.1 Helva, pekmez, lokum, Kiif ve maya ISO 7654

‘baklava ve dlger §erbetll tathlar, | E. coli '1ISO 16649-1 veya 2
ezme, cezerye, findik, fistik R v
ezmeleri; $ekerler‘helerb\‘/b.

12.2 Tuketime hazir tatl soslar Kaf ve maya IS0 7654 ‘

13. Hazir yemekler v ‘ _ :

13.1 tuketime hazir (pigirilmig) her | B. cereus ‘ ”EN/ISO 7932

firii et ve sebze yemegivb, Salmdnella EN/1SO 6579

13.2 Tuketime hazir her tarld E. coli - IS0 16649-1 veya 2
salata, sarkateri Granleri ve sbog‘uk Salmonella. N

EN/ 1SO 6579

L..monocytogenes

EN/1SO 11290-1

13.3 Tuketime hazir (pismis) her
turlg untu mamul (makarna, her

turIu bérek, lahmacun, plde

E._coli SO 16649-1veya 2
B. cereus EN/ISO 7932
Salmonella

EN/ISO 6579
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pizza, manti vb.)

14. Ozel beslenme amach
gidalar

14.1 bebek formulleri ve devam
formlleri (6zel tibbi amagh diyet
gidalar dahil)

EN/ISO 7932

B. cereus
Cronobacter Sakazakit ISO/DTS 22964
| Salmonella EN/1SO 6579

L. monocytogenes

EN/1SO 11280-1

14.2 Bebek ve ¢ocuklara ek
gidalar (6ze! tibbi amagh gidalar
dahil)

B. cereus EN/ASO 7932
Enterbacteriacea ISO 21528-1
Salmonella EN/1SO 6579

L. monocytogenes

EN/ISO 11290-1

15. Diger gidalar

15.1 Tuz Koliform bakteri ISO 4832

15.2 Soya ve soya Urlnleri E. coli 1SO b1 6649-1 veya 2
Salmonella EN/1SO 6579

15.3 Soya sitl (toz formda) Koliform bakteri ISO 4832

15.4 Mayonez ve mayonez iceren | Koagulaz pozitif EN/1SO 6688-1 veya 2
salata soslar stafilokoklar -
| Salmonelia EN/ISO 6579
15.5 Salata ve yemek soslar, Kuf ve maya I1SO 7698
domates bazh soslar (ket§ap, Salmonella EN/ iSO 6579
SOya sosu, dométes, hardal, nar
eksisi)
‘| 15.6 Tereyad hari¢ hayvansal Aerobik bakteri say!st ISO 4833
yaglar ‘ ‘
15.7 yenilebilir stt bazli olmayan Enterbacteriacea ISO 21528-1
sttler | Salmonelia EN/ 1SO 6579
15.8 Kahve beyazlatici E..coli | 1ISO 16649-1 veya 2
15.9 Gida takviyeleri E. coli SO 16649-1 veya 2

15,10 Ekmek mayasi

Koliform bakteri

1SO 4832

1511 suralebilr yaglar, margarin_

1 ve yodun yaglar

Kuf ve maya

1SO 7698

Birden fazla metot belirtilen deneylerde musterinin ozel talebi yoksa

laboratuvar birim sorumlusunun inisiyatifi dogrultusunda yetkili olunan herhangi

bir metot kullanilir.
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Deneylerde kullanilan metotlar deney yapan personelin ulagabilecegi

yerlerde yazili olarak bulundurulur.

Musteri taleplerini Analiz Metodu Basgvuru Listesi (LS‘.O6.01) araciligiyla

numune kabul ve raporlama birimine yapar.

Metotlarin gegerli kilinma islemleri bu amagla yeterli kaynaklarla donatiimig

vasltfl elemanlar tarafindan yapilir.

Metodun performansinin (¢aligmasinin) belilenmesi igin kullanilan teknikler,

asagidakilerden biri veya bunlarin birlikte uygulanmasi ile yapihr:

Referans standartlar veya referans malzemeler kullanarak,

Diger metotlardan elde edilen sonuglarla karsilagtirma,
- Laboratuvarlar arasi karsilagtirma,
- Sonucu etkileyen faktérlerin sistematik bir degerlendirmesi,

- Metodun teorik prensiplerinin bilimse!l olarak anlagtimasi ve Uygulama
sirasinda elde edilen deneyime dayanilarak sonuglarin belirsizliginin

degerlendiriimesi.

Metotlarin segilmesinde misteri ile olan minasebette Musteriye Hizmet

Prosedur{i esas alinir.

Laboratuvarda kullanilan metotlar disindaki metotlar kullaniimaz ancak

musterinin talepleri dogrultusunda gegerli kihnma ¢alismalar! yapildiktan sonra

_calisilir. Bu mimkin olmuyorsa s6z konusu metot kullaniimaz.

Musterinin isrartyla g¢alisilmast séz konusu metodun kullaniimasi istenirse
analiz raporuna “Gegerli kilinmamis metot Raporu” ibaresi ilave edilerek

sunulur.
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Gegerli kilinmig Standart ‘olmaya‘n metotlafda bazi degisiklikler yapildiginda,

: "bu degisikliklerin etkisi dokuman haline getirilir ve yeni gegerli kll'ma“ islemi
. yapllir. o | SRR

Gegerli kiinmig metotlardan elde edilebilen degerlerin araligi ve do§ru|ugu
(sonuglarin - belirsizligi, g‘ézlenebilme sinirl, metodun segiéiiigi, dogruéalllk,»
tekrarlanabilirlik ve/veya uyarlik sinir, dis faktorlere velveya numune/deney
pargasi »matrisin'den gelen girisimlere olan duyarlihga karsi dayanikiik vb.) -
kullanim amacina goére degerlendirilir ve bunlar musteri ve yasal mevzuata

uygun calisilir.

Batun kalibrasyon tiplerindeki 6lgme belirsizliginin tayini Olgum Belirsizligi -
Prosedurt (PRD.17.01) ‘ne goére yapilir. Olgme belirsizliginin tayininde gereken
héssasiyet derecesi:

- -Yasal ' mevzuata,
- Deney metodunun §artlar|'na,
- - ‘Musterinin sartlarina,

- Sartnameye uygunluk - ile -ilgili ‘kararlarin dayandlrlldlgl dar sinirlarin

varhgina bagl yapilir.

Metotlarin gegerli kilinmast ile ilgili galisma ilgili birim sorumlusu tarafindan

yapilir.

4.12.5, ilgili Dokiimanlar ve Kaynaklar

Miisteriye Hizmet Prosediifii (PRD.09.01)

« Tirk Gida Kodeksi Mikrobiyolojik Kriterler Yénetmeligi Ek 1 Gida
Giivenligi Kriterleri | .

« Olgiim Belirsizligi Prosediirii (PRD.17.01)

« Analiz Metodu Basvuru Listesi (LS.06.01)
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Tablo 21 Metotlarin gege‘rli'kllmmam prosedirt revizyon gizelgesi

ilk

|Revizyon S i ' k Revizyon -

Revizyon Maddesi'|Revizyon Nedeni | Yayinlama
Sayisi . Taribl: Tarihi
‘ arihi

4.13. CIHAZLAR PROSEDURU (PRD.01.01)
4.13.1. Amag ve Kapsam

Gida Mikrobiyolojisi ve Molekuler Biyolojisi laboratuvari kapsam danhilinde
yuratilen TS EN ISO/IEC 17025 Deney ve Kalibrasyon Laboratuvarlarinin
Yeterliligi ‘icin Genel Sartlarinin kargilanmasi igin cihazlar ile ilgili hususlari

tanimlamay| amaglamaktadir.
4.13.2. Tanimlar ve Kisaltmalar

Laboratuvar: Gida Mikrobiyolojisi ve Molekiler Biyolojisi laboratuvari ifade

eder.
4,13.3. Sorumlular ve Sorumliuluklari

Laboratuvar Midiir: Cihaz yonetiminden ust diizey,

Kalite Yonetim Sorumlusu: Cihazlarin yonetiminin kontrol edilmesinden,

Birim Sorumlusu; Cihazlarin yénetiminin yurttilmesinden,

Tim Personel: Proseduriin uygulanmasindan sorumludur.

4.13.4. Uygulama

Laboratuvar, deneylerin dogru bir sekilde yapilmasi igin gereken butun

numune saklama, 6lgme ve deney cihazlar ile donatilmistir.
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_ Laboratuvardakl butun CIhazIar |lg||| standart ve §artnameler|n §artlar|n|f}; ’
karsllar '

| Laboratuvar bunyesmdekl butun C|hazlar Guncel Clhaz LISteSl (LS 01. 01)  -
ne kaydedlhr ‘ ‘

Gtincel Cihaz Listesi (LS.01.01) IéboratuVar envanteri hikminde olup
listede yer alan cihazlarin sorumiugunt ilgili birim sorumlusuna yukler.

Deney metotlarinin gerektirdigi her turlt cihaz temin edilir.

Cihazlar tanmitan cihaz tanitim kartlari hazirlanir ve cihazlarn Gzerinde

gorinecek sekilde aslir.

Cihazlarin kullanimi her cihaz igin olusturulan Cihaz Talimatlarina gore

yapilir.

Cihazlarin ‘baklm, onarim ve kal‘ibrasyon‘larl Cihaz Bakim, Onarim ve

Kalibrasyon Prosedure (PRD.02.01) ‘negére yapllir.

Olgiim  islemi  yapan cihazlarin 6lgim degerllklerl rutin.. -olarak

dogrulamalari yapilarak Cihaz Dogrulama Formu (02.01) na kaydedilir.

Hatali kullanima veya agm gall§madan maruz kalan §uphell sonuglar ‘

veren cihazlar hizmet dl$l blraklllr Bu durumdakl bir ClhaZ onar|l|p dogru olarak

gallstlgl kahbrasyon veya deney yoluyla tesplt edilinceye kadar kullamm d|§|‘ Y

oldugunu behrtecek bir gekllde etiketle lsaretlemr Laboratuvar bu §uphen|n‘ '
~ veya belirlenen hmltlerden sapmanin daha once yapilmis deneylere olan etklsml

arastirr ve Uygun Olmayan Deney Kontrolu Prosedurune (PRD 15. 01) gore” '

islem baslatir.

Laboratuvarin kontrolu altlnda bulunan ve kalibrasyon gerektlren butun» f

cihazlar, kallbrasyon durumunu, en  son kallbrasyon tarlhml ‘ve  tekrar -

kalibrasyonu gerektiren krlterlerl ve tarlhl |gerecek §ekllde lgaretlemr kodlanlr ve

tanlmlar
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~ Laboratuvar, kendisine ait bir cihazin herhangi bir nedenle, bir siire igin "
dogdrudan kontrolil disina ¢ikmasi hélinde, cihazi tekrar hizmete almadan 6nce
' fonksiyon ve kalibrasyon durumunu kontrol edilir ve dodru sonug vermesinden

emin olunduktan sonra igleve alinir.

Cihazlarin kalibrasyon durumunun guavenilirligini surdirmek amaciyla ara

kontroller gerektiginde, bu kontroller tanimlanmis olan ilgili prosediire gére
yapilir. '

Cihaz girig ¢ikislari laboratuvar birim sorumlusu kontroliinde yapilir.
Cihazlar yetkili personel tarafindan kullanilr.

Bakim Onarim Tékip Formlan, kalibrasyon sonuglart gibi cihazlara

yapilan her turlt islem Cihaz Sicil Kartlarina islenir.
CihaZIarIa ilgili kayitlarda asagidaki bilgileri icerecek sekilde hazirlanir:
» Cihazin ve cihaz yaziliminin kimligi,

¢ Imalatginin firma, model tanimi ve seri numarasi veya dider ayirt edici

6zgln tanimlama,
 Cihazin sartnameye uygunlugunu gosteren kontroller,
o [malatgi talimatlari,

« Cihazlarin kalibrasyon sertifikalar ve kopyalari (yapildig tarih ve sonucu,
bir sonraki kalibrasyon tarihi),

o Bakim gizelgesi ve yapiimis olan rutin dist bakimlar,
 Cihazin hasar, ariza, tadilat veya tamir gosterge listesi.

Cihazlarin kullanimi ve bakimi ile ilgili glincellestiriimis talimatlar (cihaz
imalatgilari tarafindan saglanan el kitaplart da dahil) ilgili laboratuvar personeli

tarafindan her an erisilebilecek seki!de hazir bulundurulur.
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» imalatginin verdigi cihaz evraklan dahil bitin evraklar cihailar igin
hazirlanmis klasérlerde cihaz omri kadar Kayitlarin Kontrol Proseduri -
(PRD.07.01) ‘ne gore muhafaza edifi. -~ BT R S

4.13.5. ilgili Dokiimanlar ve Kaynaklar

Giincel Cihaz Listesi (LS.01.01)

e Cihaz Bilgi Tanitim Kartlari

o Cihaz Talimatlari

e Cihaz Bakim, Onarim ve Kalibrasyon Prosediirii (PRD.02.01)
J Cihéz Dogrulama Formu (FR.02.01) |

e .Bakim, Onarim Takip Formu

«  Cihaz Sicil Kartlan

Tablo 22 Cihaz prosediirli revizyon gizelgesi

T Ik
Revizyon v ‘ Revizyon
Revizyon Maddesi |Revizyon Nedeni |Yayinlama o
Sayisi . :  T i : Tarihi
arihi

4.14. CIHAZ BAKIM, ONARIM VE KALIBRAYON PROSEDURU (PRD.02.01)

 4.14.1. Amag ve Kapsam

.Gida Mikrobiyolojisi ve Molekuler Biyolojisi laboratuvari kapsam dahilinde
yuratalen TS EN 1SO/IEC 17025 Deney vé Kalibrasyon Laboratuvarlarinin
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Yeterliligi Igm Genel Sartlarm kar§|lanma31 |gm deney cihazlarin bakim, onarim

ve kalibrasyonu ile |Ig||| hususlari tammlamayl amaglamaktadlr

4, 14 2 Tanlmlar ve Klsaltmalar

Kalibrasyon: Standart sapmalarin belirlenmesi ve duzeltimesi amaciyla

dogrulugu bilinen ~ 6lgim standartlan .ile 6lgcme deney cihazlannin

karsilastirnimasini,

Laboratuvar: Gida Mikrobiyolojisi ve Molekiler Biyolojisi laboratuvart ifade
eder.

4.14.3. Sorumlular ve Sorumluluklari

Laboratuvar Midiir: Cihazlarin bakim, onarim ve kalibrasyonlarin standartlara

uygun yaplimasindan tst dizey,

- Kalite Yonetim Sorumlusu: Cihazlarin bakim, onarim ve kalibrasyonlarinin

uygun olmasinin saglanmasinin kontrolinden,

Birim . Sorumlusu: Cihazlarin bakim, onarim ve kalibrasyonlarinin uygun

olmasinin saglanmasinin yGratilmesinden,
Tiim Personel: Prosedirin uygulanmasindan sorumludur.

4.14.4. Uygulama:

Cihazlarin bakim onarim ve kallbrasyonlarln yapllmaSI veya yaptlrllmaSI ‘

gibi teknik islerden ilgili Iaboratuvar birim sorumlusu sorumludur

Yeterli uzman veya donamm gereksiniminden ‘dolayl d‘|§'ér'<~:i_;hwbma—l{|hiﬁ,r-

onarim ve kalibrasyon hizmeti alinabilir.

Cihazlarda olugan arlzalar arizayi tesplt eden personel tarafindan Arlza

Bildirim Formu (FR 03.01) vasitasiyla birim sorumlusuna, birim sorumlusu“

tarafindan kalite yonetim sorumlusu ve laboratuvar mudurine bildirilir.
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Arl{zémln‘ gidefilmesi igin yapllén iglei‘n Arlza Bildirim Formuna (FR_.037.01v)
islenir ve"bu kaytlar cihaz bilgilerini iceren klasérde cihaz smri kadar sakla'n'_|r.

oldugunu belirten “ARIZALI KULLANMAYINIZ” etiketi yapistirilr.

Kal‘ibrasyonlarln yapilmasi ve yaptiriimasinin takibinden ilgili laboratuvar

birim sorumlusu sorumludur.

Laboratuvar = cihazlarinin  Kalibrasyon islemleri, akredite 6lmu§

kalibrasyon firmalar tarafindan yaptirilir.
Cihazlarin kalibrasyonlari rutin olarak yapilr.

Yeni gelen cihazlarin ve bakim, onarim isleminden yeni ¢ikmis cihazlarin

- kalibrasyonlari yapilmadan faaliyete alinmaz.

Olgum sonuglarindan tereddut edilen cihazlar rutin Kalibrasyon tarihi
gelmemis olsa bile en kisa slirede Kalibrasyona génderilir ve bu sirrecte cihaz

kullanim digtna alinir.

Rutin ve rutin digi yapilan kalibrasyonlar Cihaz Kalibrasyon Takip Formu
(FR.04.01) ‘na kaydedilir.

Kalibre ettirilen cihazlarin Uzerine . Kalibrasyon yaptirilan merkezden

alinan Kalibrasyon Etiketi Kalibrasyondan sorumlu personeller -tarafindan

yaprstiriir,

Kalibrasyon merkezince dogru sonug vermedigdi rapor edilen cihazlar ile

arizali Ve*/\/?yé*kﬁlléhlfm*'dlsl' ~biraki larak “cihazlarin  tzerleri ne “ARIZALI
KULLANMAYINIZ” uyari yazisi konularak, kullanimlari engellenir.

Buttn cihaz, alet ve ekipmanin her arizalarinin kendilerine 6zel Cihaz-

Alet- Ekipman Bakim-Onarim ve Kalibrasyon Cizelgesine kaydedilir.
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Kallbrasyonla llglll kayltlar ClhaZ bllgllerlnl lgeren klasorde ClhaZ omra -

kadar saklanir.
A gl Dok e Wi
+ . Ariza Bildirics Formn (FR.03.01)
e Cihaz Kalibrasyon Takip Formu (FR.04.01)

e Cihaz-Alet- EKipman Bakim-Onarim ve Kalibrasyon Cizelgesi

Tablo 23 Cihaz bakim, onarim ve kalibrasyon prosedirii revizyon gizelgesi

‘ ik
Revizyon . . Revizyon
Revizyon Maddesi |Revizyon Nedeni |Yayinlama :
Sayisi Taiii Tarihi
arihi

4.15. OLGUM BELIRSIzLi&i PROSEDURU (PRD.17.01)

4.15.1. Amag ve Kapsam

Gida MlkrOblyOIOJISI ve Molekuler Bly010113| Iaboratuvarl Kapsam dahlllnde: ;
yaratilen TS EN ISO/IEC 17025 Deney ve -Kalibrasyon Laboratuvarlarmln s

Yeterliligi Igln Genel $art|ar|n kar§|lanmasmda _6lglim - belirsizligi

hesaplamalarlyla Ilglll hususlarl tanimlamayi amaglamaktadir.

4.15.2. Tanimlar ve Klsal_tma_lar

Deney Verilen bir trtin, proses veya hizmetin bellrlenm|§ bir prosediire gére bir ..

veya birden fazla karakterlstlgmm tayin edllmeS| amaciyla yapllan teknlk
gallg,mayl
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Olgiim belirsizligi: Olgllen sonuglarin ger-c;ék élgtimler - arasindaki farklarjn ‘

dagilimlarini,

I.Va'boratuvrailr'r:iC-)lda Mikirobiyolojiﬁsiiwvré 7Mo|ekﬁlréjrl Biyolojiéi Viabdr;trd\/rarlnl,
Bakanlik: Gida, Tarim veHayvancnllk Bakanligini ifade eder.

4.15.3. Sorumlular ve Sorumluluklari

Laboratuvar miidiirii: Olgiim belirsizliginin istenilen limitlere getirilmesi

¢alismalarindan Ust dlzey,

kalite ydnetim sorumlusu: Olgim belirsizliginin uygunlugunun kontroliinden,
Birim sorumlulari: Olgim belirsizligi gailsmalarln yurotulmesinden,

Tﬁm personel: Prosedurin uygulanmasindan sorumludur.

4.15‘.4. Uygulama:

Deneylerle ilgili 6lcim belirsizliklerinin gideriimesi ve hata paylarinin

kabul edilen sinirina gekilmesi ile ilgili calismalari ilgili birim sorumlusu yurGtar.

Birim sorumlulari Olgum belirsizlik egitimlerine katilma zorunluluklar

yardlr.

Olgim belirsizligin giderilmesinde ISO/IEC Guide 98-3 ve SO 19036

standartlan kullanshr.

Mu§teri, yaptigi analizlerin 6l¢tim belirsizligi ile ilgili kayitlar talep ederse

numune—kabul—ve—raporlama f——b.irimi—taraflndanffilgilF laboratuvar—birim

-~ sorumiusundan temin ederek musteriye iletir.

Olgme belirsizliginin tayininde gereken hassasiyet derecesi:
e Yasal mevzuat zorunluluklarina,

o Deney metodunun sartlarina,
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e Mausterinin sartlarina,

R WSaﬁrtrjgm@yev uygunlrukwiilewiligili kararl_arln dayahdlrlldlgl mdigljmslr‘nlrlarrln
varligina baghdur. : "

Ozel bir sebep belirtimeyen deney sonucundaki tahmini belirsizlik degeri %

95 glvenirlik seviyesine ulastirilrr,
Kullanilan metotlarda belirsizlikle ilgili sinirlar varsa o sinirlara dikkat edilir.

Oleiim belirsizligi hesaplamalari dokiimante edilir ve Kayitlarin Kontrol

Prosedirtd (PRD.07.01) ‘ne goére muhafaza édilir.
;1.15.5. ilgili Dokiimanlar ve Kaynaklar

e [SO 19036 standardi

+  ISO/IEC Guide 98-3

¢ Kayitlarin Kontrolli Prosediirii (PRD.07.01)

Tablo 24 Olgim belirsizligi proseduru rev"izyon cizelgesi

ik

|Revizyon N ] S Revizyon
Revizyon maddesi | Revizyon nedeni |yayinlama L
sayisl . ' ’ t‘ hi tarihi
arihi ‘

4.16. REFERANS MALZEME PROSEDURU (PRD.18.01)
4.16.1. Aniég ve Kapsam
Gida Mikrobiyolojisi ve Molekdler Biyolojisi_l.aborafuvarl kapsam dahilinde

yurttulen TS EN ISO/IEC 17025 Deney ve Kalibrasyon Laboratuvarlarinin
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Yeterhllgl icin Genel $artlar|n karsllanmasmda kullanilan referans malzemelerl

tanlmlamayl amaglamaktadlr
4.16.2. Tanimlar ve Kl‘Sa‘ltmalair% B

Gegerli kilma: Spesifik bir kullanim icin gerekli olan kosullarin saglandlglnL

inceleme sonucunda dogrulanmasi ve yetkin bir delilin elde edilmesini,

Referans = malzeme: Standart sapmalarin = belirlenmesi ve sapmalarin

duzeltiimesi amaciyla dogrulugu bilinen élcim malzemelerini,

Sertifikali Referans malzeme: Gegerli testler kullanilarak s0z konusu belirsizlik
degerlerini saglayan ve yetkili bir kurum taraflndan yetklnllgl ispatlanmig

referans malzemeyl

Kalibrasyon: Standart sapmalarin belirlenmesi ve duzeltiimesi amactyla
dogrulugu bilinen olcim  standartlan ile 6lcme deney cihazlarinin

karsilastirilmasint,

Laboratuvar: Gida Mikrobiyolojisi \)e Molekuler Biyolojisi laboratuvanni,
Bakanlik: Gida, Tarim ve Hayvancilik Bakanligini ifade eder.

4.16.3. Sorumlular ve Sorumluluklarl

‘Laboratuvar Miidiirii: Deneylere uygulanacak referans malzemelerm“

secilmesi, temln edilmesi, muhafazasi ve kuIIanlImasmdan ust duzey,

Kalite Yonetim Sorumlusu:aSegiIen referans ma‘lze}melerin’ku‘llanlml ve -

muhafazaS|n‘ln‘top,lamf_k_a,l_i:teuydnetimi,n,e,,u,yg,u,nlugurnun,,k,o,ntr,qlund,en‘} :

Birim Sorumlularl Secilen referans malzemelerin kullamml ve muhafazasmln

toplam kalite yonetimine uygun §ekllde yapllmasml saglamaktan
Tim Personel: Prosedirin uygulanmasmdan sorumludur,

4.16.4. Uygulama
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Sl SR =l l=s LLLASN

Laboratuvar bunyesindeki yapilan cihaz kalibrasyonlah Cihaz Bakim,

Onarim ve Kalibrasyon Prosediri (PRD.02.01) ‘ne gére yapllir.
BaZ| kallbrasyon ve dogrulamalar gallsmalarmda materyal ‘olarak
referans malzeme kullanilir. '

Kullanilan referans malzemeler Referans M‘alzeme‘ Listesine (LS.20.01)
kaydedilir.

Referans malzemelerin  kullanimlan  yetkili personel tarafindan

imalatgilarindan temin edilen kullanim talimatlarina gore yapilir.

Referans malzemelerin ilgili yasal otorite tarafindan verilen sertifikalar
tedarikgiden temin edilir.

Referans malzemeler ¢evreden etkilenmeyeéek sekilde uygun yerlerde

muhafaza edilir.

Referans malzemeler laboratuvar ihtiyaclari miktarinca satin alinr.

Ihtiyag fazlasinin olusmamasi icin gerekli 6nlemler alinir.

Referans malzemeler herhangi bir olumsuzlukla karsilagsmasi durumunda
kalibrasyon kuruluslarinca performans gecerliligini kaybetmedigi ispatlahdlktan

sonra kullanilir.
Uluslararasi 6l¢t birimleri ile élgim yapan referans malzemeler kullanilr.

Laboratuvar, - kirlenme  ve niteligini kaybetmesini dnlemek  ve

dogruluklarint - korumak = amaciyla referans = standartlarin ve - referans

malzemelerinnakledilmeleri, ~depolanmalart ve  kullaniimalari  islemlerinin

emniyetle yapilmasi saglanlr.

‘Referans malzeme kullanim talimatlar ve yetkili. olduklarini belirten
sertifika referans malzeme klasérinde Kayitlarin - Kontroli  Prosediri
(PRD.07.01) 'ne gére saklanur.
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RELLLSE 3 RIS

4.16.5. ilgili Dokl'jrhanlar v‘e\'K‘aynakl,ar
e Clhaz Baklm Onarlm ve Kallbrasyon Proseduru (PRD 02. 01)
" e Referans Malzeme L|ste3| (LS 20. 01)

- o Kayitlarin Kontroli.i Prosedﬁrij (PRD.07.01) :

Tablo 25 Referans malzéme pkosedUru revizyon gizelgesi

ik

Revizyon ‘ Revizyon
‘ Revizyon maddesi | Revizyon nedeni |yayinlama o
sayisl e SR ' ¢ "h" ‘ tarihi

: ‘ : arihi

5. GIDA MIKROBIYOLOJisi VE MOLEKULER BiYOLOJiSi LABORATUVARI
TS EN ISO/IEC 17025 STANDARDI! TALIMATLARI

5.1, ILETiSIM TALIMATI (TL.03.01)
5.1.1. Amag ve Kapsam

Gida Mikrobiyolojisi ve Molekuler Biyolojisi Iaboratuvarl kabsam dahilinde

yaratulen TS EN ISO/IEC 17025 Deney ve Kallbrasyon Laboratuvarlarmm o

Yeterliligi Igln Genel Sartlarm kargllanmasmda personelln I(; tletl§lmml

saglanmasml tanlmlamayl amaglamaktadlr

5.1.2. Tanlmlar ve Klsaltmalar

Bllglsayar Iletlslm Agi: Ikl ve daha ¢ok bllglsayarm verl aI|§ ven§| amaC|yIa ‘
“birbirine baglanmaS| b|lg|sayar aglnl lfade ‘eder. Ag lglndekl bilgisayariar

blrblnyle iletisim kurablllrler ve veri paylasirlar.
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~Laboratuvar: Gida Mikrobiyolojisi ve Molekiler Biydlojisi |abb‘ratuVar|n| ifade |
eder. . ~ " |

5.1.3. SorﬁmlUlaf vré:isfdrdmlu'lbt‘;ki’arl' -
Laboratuvar Miiduirii:
- Laboratuvar bunyesinde etkili ve verimli bir iletigim saglaméktan,

- Kalite yonetim sisteminde geligmeleri tam gallga‘nlara duyurmak igin

kurulan sistemi canli tutmayi saglamaktan,
Kalite Yonetim Sorumlusu:

- Kalite  yonetim sisteminde gelismelerin ve i¢ iletisim strecinde
“tanimlanan faaliyetleri ~  gergeklestirmekten ve personelin

bilgilendirilmesinden,
- Boélumler arasinda iletisim problemierini ¢ozmekten,

- Toplanti tutanaklarinin - olugturulmasi, pano diizeni ve laboratuvar

mudurlukten gelen duyurularin personele iletiimesinden,

Tﬁm Personel: ~ Talimatin uygulanmasmdan iletig,im aksakiiklarinin

gell$t|r|lmesme katkl vermekten sorumludur
5.1.4. Uygulama

e Ya2|§ma ile Iletlglm Firmada her turlu problemm gozumu genel amagll

talepler b|lg| paylaglml ve Kkalite sistemi geligmeleri ity Ya2|§ma Formu‘
(FR.16.01) ile saglanlr.

ilan Panosu ‘ile‘vile’ti‘g‘im: Laboratuvar personelinin zorunluluk iktiza etmeyen;
tanisma toplantilar, aktivite, egitim ve sosyal faaliyetlerin duyurulmasi amaciyla

kulianilabilir.
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Telefonla ile lletisim: Laboratuvar birimlerinde bulunan sabit telefonlarla

iletisim saglanabilir. Telefonlarin dahili kodlars Kalite Yénetim Sorumlusu

- tarafindan Personel iletisim Listesi (LS.05.01) gincellenerek tim Dirimlere - -

dagitimi yaptlir.

Bilgisayar Ag ile iletigim: Laboratuvar iginde acilen ngulanmasn gereken
konulardan haberdar edilmesi amaciyla, bilgisayar agi EJzer,inden tum bilgisayar
kullanicilarina véya kendi aralarina tanimlanan e-mail adresleri ile iletilmesi
seklinde yapilir. Personelin e-mail adresleri Personel iletisim Formu (FR.16.01)

ile Kalite Yénetim Sorumlusu tarafindan guncellenip yayinlanir.

Toplanti ile iletigim: Laboratuvar muduri veya kalite ydnetim sistem
sorumlusu baskanliginda her ayin ilk sali glint rutin bir sekilde birim sorumlulari
ve kalite yénetim sorumlusu ile toplantilar yapilarak iletigim sag“‘;lamr.‘Gerekli
durumlarda birimlerin tamami veya birkag birim ile daha erken bir tarihte toplanti
talep edilebilir. Toplantiya ait tutanak kalite yonetim sorumlusu tarafindan
hazirlanarak en ge¢ ertesi giin yayinlanir. Toplant TUtahaQu kalite yénetim

sorumlusu tarafindan tutulur.

Kalite yonetim sistemini olgunlastirmak igin yénetimin gézden gegirimesi
toplantilart yillik olarak yapilir. Kayitlar kalite yonetim sorumlusu tarafindan tim
bélum sorumlularina dagitilir. Yénetimin Goézden Gegirilmesi ToplantISI ilgili

Prosedire gore yapilir.

5.1.5. ilgili Doklimanlar ve Kaynaklar

Yoénetimin Gézden Gegirilmesi Prosedur( (PRD.16.0~1‘)

ic Yazisma Formu (FR.1~6.01)

Personel iletigim Listesi (LG.05.01)

Toplanti Tutanagi
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Tablo 26 iletisim talimati revizyon (;izeigesi

Revizyon : ‘ c o
Revizyon Maddesi | Revizyon Nedeni |Yayinlama

Sayis!
‘ y Tarihi

Revizyon .

Tarihi

|

5.2. EGITIM TALIMATI (TL.02.01)

5.2.1. Amag ve Kapsam

Gida Mikrobiyolgjisi ve Molekuler Biyolojisi laboratuvarl kapsami

dahilinde yuratalen TS “EN ISO/IEC 17025 Deney . ve
Laboratuvarlarinin Yeterliligi igin Genel S$artlarn kargilanmasi

personelin egitimi ile ilgili hususlan tammlamayl amaglamaktadir.

5.2.2. Tanimlar ve Kisaltmalar

Kalibrasyon

icin gerekli

Egitim Plani: Her yilin basinda yeniden haZIrlanén ve o ylil icin yapimasi

planlanan editimleri kapsayan plant,

Laboratuvar: Gida Mikrobiyolojisi ve Molekler Biyolojisi laboratuvarini,

Oryantasyon Egltlml Yeni baglayan personehn Iaboratuvar kulturune ve |§e

kisa stirede uyum gosterme3| icin yaptlgl faahyetlerl ifade eder

... ... 523.Sorumlular \'/é§9rumluluk|arl

Laboratuvar Muduru Laboratuvar: bUnyesihde etkili ve‘ verimli ~egitim

faaliyetinin gergekle§mesmden egltlm olanaklarlm saglamaktan

Kalite Yonetim Sorumlusu: Egitimlevrin planlanmasn, takibi ve organizééyénun

saglanmasindan,

117




Tiim Personel: Egitime katiimak ve talimata uymaktan sorumludur.

5.2.4. Uygulama:

Egitim ihtiyac;
e l[se girigte,
e Birim ve pers‘on‘el dnerileri,
« Uygunsuz faaliyet sonrasi veya diuzenleyici faaliyet olarak,

e Mevzuat degisikligi ve Teknolojik gelismeler sonucu ortaya gikan genel

ihtiyaclar,
« lc ve Dis Musteri Anketlerinin degerlendirilmesi sonucu alinan bilgiler,
o Onceki eéitimlerin sonuglarinin deg“jerlendirilmesi,
 Kurumda uygulanan pro}eEr,

¢ ¢ ve Dis Tetkik raporlarinin degerlendirilmesi,

Laboratuvar miduartanin aldigi karartara belirlenebilir.

Kalite yonetim sorumlusu tarafindan laboratuvar bunyesinde verilen egitimler
Egitim Listesinde (LS.04.01) kaydedilir. |

Personele periyodik olarak verilecek egitimler igin kalite yonetim sorumlusu
tarafindan Yillik Egitim Plani (PL.01.01) hazirlanir.

Yillik ééitim plani hazwlanmasi }gin gerekli veriler birim sorumlusu talepleri
ve -daha Once kalite yonetim ‘sorumlusu tarafindan top|anm‘|$ Egitim Talep
Formlari (FR.11.01) ile belirlenir. | ‘

Kalite yonetim sorumlusu egditim ihtiyag durumunu tesp'it ederek laboratuvar

mudurune iletir.
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Laboratuvar mUdiJrl'.l egitim ihtiyaglarlm dégerle‘ndirerek oh‘aylar.

Personel |§ba§| ve oryantasyon egltlmlerl dahll olmak uzere butun o

gntlmlenm tamamlamadan laboratuvar bunyesmde faallyetlere dah|| edllemez

Personel egitimlerinin eksiksiz verilmesi icin her ‘persqnel igin Personel
Egitim Takip Formu (FR.14.01) hazirlanir ve bu form gall§t|g| birim sorumlusu -
tarafindan tutulur: ’ o

Oryantasyon  egitimi laboratuvar mudurunan gorevlendirdigi - sorumlu
tarafindan yarQtultr ve izlenimler Oryantasyon Egitim Formu (FR.12.01) ‘na

kaydedilerek egitim sonunda kalite yénetim sorumlusuna iletilir.

Egitimler yetkili kisilerden verilir ve egitimin yetkin olmasi icin gerekli kosullar

saglanir.

Egitim Katihm Formu (FR.10.01) ile egitim devam durumu tespit edilir. |
‘Egitim sonundan vyeterli devami sagdlamis personele Egitim Katim Belgesi
verilir.

Egitim basari durumunu tespit etmek i¢in egditim sonu sinavi yapilabilir. Bu
tar egltlmlerde basarili olanlara Egitim Ba§ar| Belgesi verilir. Basar13|z olanlara

egitim tekrarlatilir.
Egitimi alan kisiler egitim sonunda Egitim ve Egitimci Degerlendirme Formu
(FR.13.01) ‘'nu d;jldurur. Bu degerléndirmelerle egitim ve egitimei durumu tespit

~edilir. Aynitardeki sonraki egitimlere kaynaklik eder.

_Egitim - ve egitimci degérlendirme formlarl kalite yénétim sorumlusu b

‘tarafmdan degerlendmr Yetersiz olan egitim ve egitimciler igin degerlendlrmeler

yapllarak gerekli onlemler allmr
5.2.5. ligili Dokiimantar ve Kaynaklar -

e Personel Prosediirii (PRD.11.01)
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« Egitim Talep Formu (FR.11.01)

. Egitim Listesi (LS.0401)

e Yillik Egitim Plani (PL.01.01)

¢ Oryantasyon Egitim Formu (FR.12.01)

e Personel Egitim Takip Formu (FR.14.01)

o Egitimi Katilim Formu (FR.10.01)

) Egitim Katilim Belgesi

o Egitim Basan Belgesi

e Egitim ve Egitimci Degerlendirme Formu (FR.13.01)

Tablo 27 Egitim talimati revizyon gizelgesi

Revizyon

Sayisli

Revizyon Maddesi

Revizyon Nedeni

Ik
Yayinlama
Tarihi

Revizyon
Tarihi

5.3. MIKROBIYOLOJI ISLEYiS TALIMATI(TL.06.01)

5.3.1. Amag ve Kapsam

Gida Mikrobiyolojisi ve Molekdler Biyolojisi laboratuvarl kapsam dahilinde

yoriitilen TS EN ISO/IEC 17025 Deney ve Kalibrasyon Laboratuvarlarinin =

Yeterliligi icin Genel Sartlarin karsilanmasinda laboratuvarin yerlesim, gevre ve

“isleyisinin saglanmasini amaglamaktadir.
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5..3.2. Tanimlar ve Klsaltmalar

Deney blr urunun lspatlanarak bellrlenm|§ |§ emrine (metot) gore bellrh_i‘

spekronun tayln edllmeSI amacnyla yapllan teknlk gallgmayl
Deney metodu: Deneyin yapilmasi igin belirlenmis teknik prosedar,

Deney raporu: Deneyle ilgili deney sonuglarini ve diger bilgileri gdsteren

dokiimani,

Laboratuvar: Gida Mikrobiyolojisi ve Molekuler Biyolojisi laboratuvarini ifade

eder.
5.3.3. Sorumlular ve Sorumluluklari
Laboratuvar Miidiirii: Isleyisin aksamamasindan,
Kalite Yonetim Sorumlusu:

- lIsleyisin kontrol edrilme/sinden,

- - Eksikliklerin tespit ediimesinden,

Laboratuvar Birim Sorumlusu:

Laboratuvarin isleyisinden,

- Analizlerin yaptimasindan,

- Gerekli kayitlarin tutulmasindan,

-——Birim-personelyénetiminden;
- Numunelerin kabul ve iade edilmesinden,
- Birim cihaz yonetiminden,

- Analiz sonuclarinin hazirlanmasi ve teslim edilmesinden,
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F: B Numune ‘Iv(abul‘ve raporlaha birim sborumlubsu:
- Numuneesim eime v kaan numuneyitesim amsindan, -
- Deney sonugclarnn alinmasindan,

Tim Personel: Prosedurin uygulanmasindan sorumiudur.

5.3.4. Uygulama

Laboratuvarin Fiziksel Yapisi:

Laboratuvar, besi yeri hazirlama, ekim, inkibasyon ve sterilizasyon

olmak tzere dért kisimdan olusur,

Laboratuvar - yerlesim ve dlzeni detayli olarak yerlesim planinda
belirtimistir. Caligma alanlari, dolaplar ve cihazlar; yerle§imkp|anda degisiklik

yapiimaksizin planin aksi bir sekilde yerleri degistirilemez.
Planla ilgili degisiklikler laboratuvar midariintn onayi ile yapilr.

Laboratuvar sicakligr 25°C yi gecmeyecek sekilde ayarlanir. Laboratuvar
sicakligl rutin olarak 6lctlerek ............ Birim /Bolum Sicaklik Takip Formu |
(FR.32.01) ‘na kaydedilir.

Havalandirmalar - intiyag halinde caligtirilir. . Ekim = esnasinda hava
sirkiilasyonundan kaynakli bulagma olmamasi igin ekimden 15 dakika 6nce

havalandirmalar kapatilir.

Laboratuvar strekli temiz tutulur, Laboratuvar temizligi Temiz‘I‘ik Talimati

(TL.02.01) na gore yapilir.

Galisma fezgahlarl analiz Oncesi ve sonrasi sterilize e'dilir.‘,vAlét vv_e
ekipmanlar steril bir sekilde kullanilir. Gun sonunda u‘Itraviyole;(UV)v lambas

agilarak havanin sterilizasyonu saglanr.
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Laborathérda olusan atiklarin uzaklastinimasi Atik Talimat (TL.01.01)
‘na gére yapilir. ‘ '

Laboratuvar- Eélrlrsl;ﬁrélfé n ﬂyéftrerrflii ﬁéiilrdﬂlhlvlik't'é yaplllr i Aydml;nFna siddeti
asgari 500 luks’te ¢alisilir. ' ‘

Laboratuvarin Sterilizasyonu:

Laboratuvar mikrobiyolojik deneyler igin uygun temizlik ve hijyende

bulundurulur.

Analizin yapildigi ortamin mikrobiyolojik yuk tespiti igin toplam
mikroorganizma besi yeri hazirlanmis petri 15 dakika stire ile kapa@ aglk
birakildiktan sonra inkUbasyoné birakilir. Inkiibasyon siresi sonunda ortamin
mikroorganizma yikia 15 kob /15dk gegip gegmedigi kontrol edilir. Bu test

haftalik bOtun laboratuvar kisimlarinda yapilir.

Aylik ayni -sekilde Salmonella, L.monocytogenes, Termolerant
Campylobacter spp. E.coli ve Aerobik koloni sayisi agisindan aynt metotla

s6z konusu mikroorganizmalarin analiz metoduna incelenir.

E. coli, Campylobacter spp. Salmonella ve L. monocytogenes'in

ylzeyde bulunmamasi gerekir.

E.coli, Campylobacter spp. Salmonella ve L. monocytogenes'in
yuzeyde saptanmasi halinde ylzeyde temizlik ve dezenfeksiyonun gézden
gegirilir. :

Toplam Mezofil Aerob Bakteri Sayiminda da ise en fazla 5 koloni/ cr‘n2

=1

bulunabilir.
Toplam Mezofil Aerob Bakteri Sayisi;
5 koloni/cm? den az tireme ylzeyin temiz oldugunu,

5-25 koloni /cm 2 Gremesi temizlige dikkat edilmesini,
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25 koloni /cm den fazla olmasi ise yuzeyde temlzllk ve dezenfeKSIyonun

gbzden geglrllmeSI gerektlglnl ifade eder

',6ftiaﬁ:1d'awWliih‘ﬁ"tmdégerléirirﬁin agnldel deunilardé gallgma derhal
durdurularak  temizlik ve dezenfeksiyon iglemleri tékrérlanlr. Bu olay,

inokilasyon odasinda ise UV lambali hava sterilizatdérii devreye alinir.

Ortam havasmm_ Kontamine olmasi .durumuhda (kuf gibi) oda
fumigasyona tabi tutulur. Ortamdan ve ylzeylerden "6rnekler alinarak

kontroller tekrarlanir ve Ortam Hijyen Kontrol Formuna kayit edilir.

Laboratuvarda bulunan otoklavlarin sterilite kontrolleri her gin otoklav
band yapistirarak ve ayda bir de Bacillus stearothermophilus susu ile kontrol
edilir. ‘

Personel [sleyisi:

Laboratuvar girisi parolali kapidan yapilir. Girig parolasi sadece yetkili
personele bildirilir. Laboratuvara, yetkili personel d|§|ndaki girisler izne tabidir,

bu izinler ilgili prosedUre gére yaplilir.

Personel glinluk klyafetlerlm glrl§ten onceki bolmede deglstlrerek

laboratuvara temiz laboratuvar 6nligu ve temiz galosla gII’I$ yapar

Her personel kendine tarif edilen gorevi icra eder, y‘e‘terksizlikler veya

degisiklikler anmda birim sorumlusuna bildirile_rek gerekli‘ muidahale talep eder

ve yapilan degisiklikler kaydedilir. :

Mikrobiyoloji laboratuvarinda analizler sureklilk arz ettigi igin tatil

gunlenne l[aboratuvar 9a||§masm| surdurecek personelin ismi birim sorumlusu

tarafindan sira ile ayarlanir ve Laboratuvar Nobetgl Personel LlsteSI (LS.10. 01)'

ile bildirilir.

Personelin gfjrévleri ilgili-hususiar Personel Prosedtrtnde (PRD.11.01)

ve ilgili Gorev Tammlarmda ayrlhtl bir sekilde yer alr.

124



Cihazlanin Y6netimi:

Mevcut cihazlar eksiksiz olarak Cihaz Listesi (LS.01 .01) ’n-e kaydedilir.

Mevcut cihazlarin yénetimi (bak|m| olgum belirsizlikleri, kuIIan|m| temlzllgl

kalibrasyonu gibi) Cihaz Proseduru (PRD 01 O‘I) ne gore yaplllr
Cihazlarin kullanimi Cihaz kullanim Talimatlarina gére yapilir.
Cihazlar yetkili personel tarafindan kullantilir. '

Hangi cihazin hangi yetkili personel tarafindan kullanabilecegi laboratuvar

sorumlusunun hazirladigi personel is dagltlm cizelgesine gore yapilir.
Numune Kabulii ve ladesi:

Numune kabul biriminden gelen numuneler mikrobiyoloji laboratuvari
birim sorumlusu bilgisi dahilinde Numune Analiz Takip Formu ile laboratuvara
kabul edilir. e '

Kabul edilen numune hemen Analiz Defterine kaydedilir.

Numenin - yeterli miktarda olmamast durumunda numune kabul ve
raporlama birimine bildirilerek eksikligin giderilmesi saglanir. Eksik numune ile
-analiz yapiimaz. Artan numune Numune Saklama ve Imha Formu ile numune

kabul ve raporlama bmmlne teslim edilir.
Analizin Yapilmasi:

Analiz Defterine girisi - yapilan analiz laboratuvar = birim sorumiusu

tarafindan personel ig da§itim cizelgesi hazirlayarak is taksimétl yaplhr.

Is taksrmatma gore analizin hangi asamas! Kim taraflndan yaplldlglr

.bellrlemr

Laboratuvarda akredite edilmis metotlar kullanilir. Metotlarin disina

cikilimaksizin analizier yapilir.
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Analize gore besi yeri hazirlanir. |

Besi yerIer| kitler ve dlger klmyasallarln sarflyatl Klmyasal Madde ve 5

Kullanlm LlsteSI (LS 1, 01) ne kaydednllr

BQSI yeri ve numune -tartimlarindaki terazi ste’ri|ize’bedildiktenvs'onra

~kullanthr ve rutin kalibrasyonlar: yapilir.

Ekimi yapildiktan sonra yeterli stre ve sicaklikta inkubasyona birakilir.
Inkiibasyon siiresi sonunda sonuglar okunarak analiz defterine kaydedilir ve

sonuglar numune kabul ve raporlama birimine génderilir.

Anahz sonucu olusan butin malzemeler yikanip sterlhzasyon igin
sterilizasyon bélumine gonderlhr

Tek kullanimhk malzemeler ve olusan atiklar Atlk Talimati(TL.01.01) ‘na

gbre laboratuvardan uzaklastirtir.

Analiz esnasinda veya sonrasinda olusacak her turll uygunsuziuk
aninda birim sorumlusuna bildirilir ve uygunsuzlugun mahiyetine gore ilgili

prosedur uygulanarak gerekli islem yapilir.
Ayvllk ve yillik olarak faaliyetler Ayhk/Yillik Faaliye’t Rapofu kaydedilir.

5.3.5. ilgili Dokiimanlar ve Kaynaklar

Sicaklik Takip Formu (FR.32.01)

e Temizlik Talimati (TL;02.01)

e

e Atk Talimati (TL.01.01)
) L-abor‘atuvar NObetci Personel Listesi (LS.10.01)
« Cihaz Listesi (LS.01.01)

o Cihaz Prosediirii (PRD.01.01)
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+ Cihaz Talimatlari

) Numune Anallz Taklp Formu (FR 3:27(7)1)

; Numune Saklama Ve imha Formu (FR.32.01) “

. Kimyasal Madde ve Kullanim Listesi (LS.11.0‘1) ¢

'« Ortam Hijyen Formu (FR.34.01)

e Aylk/Yillk Faaliyet Raporu

Tablo 28 Mikrobiyoloji laboratuvari isleyis talimati revizyon cizelgesi

| Itk
Revizyon . . . L Revizyon
Revizyon Maddesi | Revizyon Nedeni |Yayinlama
‘Sayisi T o ‘ Tarihi
: arihi

5.4. TEMIZLIK TALIMATI (TL.02.01)

5.4.1. Amag ve Kapsam

- Gida Mikrobiyolojisi ve Molekuler Biyolojisi laboratuvari kapsam dahilinde -
yurutulen TS EN ISO/IEC 17025 Deney ve Kallbrasyon Laboratuvarlarmln o

Yeterliligi Igm ‘Genel ™ $art|ar|n karguanma5| icin —gerekli temlzhk ve hijyenin

saglanmasini tanimlamayi amaglamaktadl,r. :
5.4.2. Tanimlar ve Kisaltmalar

‘ S‘terilizasyon: Fiziksel ve kimyasal yontemlerle (cansiz objelérde) bulunan tam

mikroorganizmalarin yok edilmesi islemini,
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Dezenfeksiyon: Cansiz objelerde 'hastallk yapabilen mi’kroborganizmal'arm yok

edilmesi iglemini,

Temlzllk Gorulen klrllhgln glderllmesml

Laboratuvar: Gida Mikrobiyolojisi ve Molekuler Biyolojisi laboratuvarini ifade |
eder. |

5.4.3. Sorumlular ve Sorumluluklari

Laboratuvar Midiirii: Temizlik ve hijyenin standart Uygulamalarinin

étandartlarl karsilayacak sekilde yapiimasindan Ust dlzey,
Temizlik Personeli: Talimata gére temizligin yapiimasindan, .

Birim Sorumlusu: Sorumluluklart dahilindeki yerlerin temizligin yapilmasini

saglamaktan,
Kalite Yonetim Sorumlusu: temizligin standartlara uygunlugunu kontrolden,
Tldm Personel: Talimatin uygulanmasindan sorumludur,
5.4.4. Uygulama
Laboratuvarin genel temizligi, temizlik personeli tarafindan yéplllr.
Temizlik Plani (PL.OB.O‘I)_déhiIinde temizlik yaplllf.

Her alan (Birim ve Bdlum) igih ayn Temizlik Takip Formu (FR.29.01)

tutularak temizlik kontrolleri yaplhr. Kontrollerde temizlik plavmndaki her madde -

géz——én'unde—bulundur—urlarakfkon—trolleri-yaplIir.

Temizlik sonrasi yapllacak dezenfekswon ve sterlhzasyon |§lemler1

analizi yapanlar taraﬂndan yaplhr

Sterilizasyon kontrolleri - yapildiktan sonra  Ortam Hijyen Formu
(FR.34.01) 'na kaydedilir.
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Temlzllk esnasmda olusan atlklar At|k Tallmatl (TL 01 01) ‘nav‘gc'ire : ‘
' Iaboratuvardan uzaklagtlrlllr |

: Temizlikte dikkat edileclekvkiLtlf:aIlar §d §ekildedir;

Temizlik personeli her turla kbruyuCu ekipman (eldiven, bone, kolluk...)
kullanir. ;

Temizlik, temiz alandan kirli alana dogru yapilir.
Silme ve kurutma bezleri farkh renkte segilir.
Her alan igin farkh bez, mop ve paspas kullanilir.

Temiz kovalar baska bir alandakUllanllacan zaman glzelce yikandiktan

sonra kullanilr.

“Zemin temizligi - sirastyla; mop'la ‘supurular, ik suyla _hazirlanmig
deterjanla ardindan da gamaslr suyu(%99su+%1camasirsuyu) ile

hazirlanmis paspasla yapilir,

Temizlik  dronleri olarak kalite =~ yénetim sorumlusunun belirledigi -

kimyasallar kullanilir.

Gun sonunda kullanllan buttn bezler %1'lik gama§|r suyunda 10 daklka |

bekletllerek kurutulur,

Kati ylzeylerin (izerine damlayah, srgrayah veyadékﬂlen svilar eldivén »

giydikten sonra kagit hévlu ile kaba kiri altnir. Ardmdan bu yUzeerrin

ile yapilir.

temizligini % 10'[uk gamaslr suyu (90 Slcek'su+ 10 olg;ek Camasir squ)'

Temizlik icin ‘kLiIIanllan kimyasallar kullanlmdanv hemen Once hazirlanir, . .. .

daha énce hazirlanmis olanlar kullaniimaz ve bekletiimez.-
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¢ Temizlik kimyasallan kesinlikle kullanim kilavuzunun 'd|‘§|nda bir sekilde
. kullaniimaz. [

o Temizlik Yaplldlktan sonra Temizlik Takip Formu (FR.29.01)rdoldurulur.

5.4.5. ilgili Dokiimanlar ve Kaynaklar

Temizlik Takip Formu (FR.29.01)

Temizlik Plani (PL.03.01)

~ Atik Talimati (TL.01.01)

Ortam Hijyen Formu (FR.34.01)

Tablo 29 Temizlik talimati revizyon ¢izelgesi

Ik
Revizyon Revizyon
Revizyon Maddesi | Revizyon Nedeni |Yayinlama
Sayisl Tarihi ‘ Tarihi
arihi

5.5. ATIK TALIMATI (TL.01.01)
5.5.1. Amag¢ ve Kapsam

Gida-Mikrobiyoloj ivaefMoIékurlerfBiyovl ojisi-laboratuvari kapsam- dahilinde

yuratilen TS EN ISO/IEC 17025 Deney ve Kalibraéyon Laboratuvarlarinin
Yeterliligi  Igin  Genel  Sartlarin  karsilanmasinda ofugan atiklarin

uzaklastiriimasini tanimlamayi amaglamaktadir.
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5.5.2. Tanimlar ve vvl(.lfsaltma‘lar_

Tibbi atik: Sagliga zararli olan mikicorganizma bulagmis ve bulasmasi

muhtemel her tiirld atig!,
Evsel atik: Tibbi atik digindaki her turld atigi,

Laboratuvar: Gida Mikrobiyolojisi ve Molekiler Biyolojisi laboratuvarini ifade
eder. :

5.5.3. Sorumlular ve Sorumluluklari

Laboratuvar Miidiirii: Standartiara uygun atik yonetimin kurulup islemesinden

st dizey,
Temizlik Personeli:
— Atiklarin laboratuvardan uzaklastirniimasindan,

— Gegici atik toplama mabhallinden Belediye atik toplama aracina teslim

edilmesinden,
— Gecici temizlik mahallinin dezenfekte edilmesinden,
Birim Sorumlusu: Birimden attklarin kontrolltt uzaklastinimasindan,

Kalite yonetim sorumlusu: Birimden atikiarin kontrolli leaklagtlrllmasmln

kontroliinden,

Tim Personel: Talimatin uygulanmasindan sorumludur.

5.5.4. Uygulama

Laboratuvar buinyesinde -olusan atiklar tibbi atik ve evsel atik olmak

tzere iki kisma ayrilir.

Evsel atiklar ve tibbi atiklar birbiriyle karigtirimaz. Ayri kutularda toplanir

~ve ayri yerlerde stoklanir.
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Evsel atiklar Uzerine * E.VSEL:ATI‘K" i‘bares’i iceren gri "}rénklikovalardaki :

siyah pog.etlerdé toplanir. Evsel atik rutin olarak »topland@l girbi‘ ,pogét‘in»%

~doldugu zaman da derhal agdzi kapatilarak cop konté;ynlrlari“ 'd‘ékulmek uzere -

uzaklastirilir.

Tibbt atiklar; mikrobiyolojik -varlik bulundurma ihtimali -olan madde ve =

malzemelerdir. Bunlarla kayith olmamak kosuluyla; pipet uglar, kullanllmlgvpetri‘

kaplar, ekimi yapilmis besi yerleri ve klturler, kullaniimis eldivenler ve

koruyucular, lam ve lameller olarak siralanabilir.

Tibbi atiklar torbalara atiimadan énce otoklavda yeterli basing, sicaklikta

ve slrede sterilize edilirler.

Tibbi atiklar Gzerine her iki taraftan gérulebilecek §ek‘i\ldre “DIKKAT TIBBI

ATIK" ve “Uluslararasi Biyotehlike” amblemi iceren kirmizi renkli kovalardaki ’

kirmizi posetlerde toplanir.

Tibbi atiklarin toplanmasinda; yirtilmaya, delinmeye, patlamaya ve
tasimaya dayanikli; orijinal orta yogunluklu polietilen hémmaddeden sizdirmaz,
“Gift taban dikisli ve koriikstiz olarak Uretilen, gift kat kalinhg: 1'0_0 mikron olan, en
az 10 kilogram kaldirma kapasiteli posetler kullanilir. Bu posetler higbir sekilde

geri kazanilmaz ve tekrar kullaniimaz.

Tibbi atik po5étlerinin icerigi hicbir -suretle 51k|§t|r‘ivvl‘maz,‘ posetinden

cikarilmaz, bosaltiimaz ve bagka bir kaba aktariimaz.

“Tibb atiklar laboratuvardan dikkatlice uzaklagtirilir. "Ta§|ma esnasinda

doklimesi halinde derhal steril koruyucularla toplanir ve débk‘l"JIen alan dérhal

dezenfekte edilir.

Laboratuvariardan toplanan tibbi - atiklar Tibbi Atk Takip Formu -~
(FR.01.01) esliginde laboratuvardan -gegici atik ‘toplama mahalline 'getirilir.
Atiklar gecici atik toplama mahallinden, blyuksehir belediyesi atik toplamé ;

aracina haftalik olarak teslim edilir. Gegici atik toplama mahalli gunde iki kere .

dezenfekte edilir.
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Atik toplamada gérevli personel géreve baslamadan once egitilir. Yilda iki

kez i¢c egitim ‘verilir. Atik toplama strasinda gerekli koruyuculan kullanir ve
-~ koruyucu kullanim-kontrolt -ilgili birim sorumlusu ve kahte yonetlm "sorumlusu

tarafindan yaplhr
5.5.5. ilgili Dokiimanlar ve Kaynaklar

Tibbi Atik Takip Formu (FR.01.01)

Tablo 30 Atik talimati revizyon gizelgesi

Ik
Revizyon ) . . . Revizyon
Revizyon Maddesi | Revizyon Nedeni |Yayinlama .
Sayisi Tarihi Tarihi
arihi

5.6. NUMUNE KABUL, DAGITIM, MUHAFAZA VE iIMHA TALIMATI
(TL.08.01)

5.6.1. Amag ve Kapsam

Gida Mikrobiyolojisi ve Molekiler Biyolojisi laboratuvarl kapsam dahilinde

yartilen TS EN ISO/IEC 17025 Deney ve Kalibrasyon Laboratuvarfarinin .
Yeterliligi Icin Genel Sartlarin kar§llanmasmda yapilacak olan deneyler igin

getirilen numunelere = yapilan - her turly islem - -hususlarini - tanimlamayi -

ekl | bl

amaglamaktadlr. Numune ‘alama laboratuvar hizmetleri -kapsamina dahil

degildir.
5.6.2. Tanimlar ve Kisaltmalar

Numune: laboratuvara deney maksadiyla belirli &zelliklerinin tayihin icin

getirilen gida maddesini,
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Mikrobiyolojik kriter: bir gida numunesinin kabul edilebilirligini belirlemede

esas alinan; mikroorganizmalarin varliginin/yoklugunun veya sayisinin veya

- ————————punlarmn toksinlerinin ve metabolitierinin-miktaninin kitle; hacim,-alan, partiveya -~ -

birim basina belirlendigi kriteri,
Bakanlik: Gida Tarim ve Hayvancilik Bakanligini,

Laboratuvar: Gida Mikrobiyolojisi ve Molekiler Biyolojisi Laboratuvari ifade

eder.
5.6.3. Sorumlular ve Sorumluldklarl

Kalite Yénetim Sorumlusu: Numune kabult ile ilgili kontrollerin

yapilimasindan,
Numune Kabul Ve Raporlama Birimi:

Gelen numunelerin red veya kabul edilmesinden,

— Numunelere kabul ve red formlarinin doldurulmasindan,
— Numunelerin kodlanmasindan,

— llgili birimlere dagitilmasindan,

—~ Numunelerin imha ve stoklanmasindan,

Birim Sorumlusu: Birimlere gelen numunelerin kabuld, analizlerin yapiimasi ve

ilgili yerlere kaytlarin yapilmasindan,

Tiim Personel: Prosediriin uygulanmasindan sorumludur.
5.6.4. Uygulama
Laboratuvar blnyesinde numune alma iglémi 'y'a'blrlmémaktadlr.

Yasal ve mikrobiyolojik kriterlere uygun bir sekilde getirilen numunelerin

kabulii numune kabul ve raporlama birimi tarafindan yapilir.
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Uygun kosullar tagimayan numunelerin kabuli yapiimaz. Steril ve kapali

olmayan numuneler igin mikrobiyolojik analizler yapllmaz.-

T. C. Glda Tarnm ve Hayvancullk Bakanllglnm yaymlamug oldugu Turk ’
Glda Kodeksi Mikrobiyolojik Krlterler Yénetmeliginin Eklerinde belirtilen -asgari

numune miktarlari altindaki miktarlarda getirilen numuneler kabul edilmez.

Musteri uygun olmayan numunenin analiz edilmesinde israr ederse

Analiz Raporunda agikga numunenin yeterli temsil ve giiveni vermedigi yazilrr.

Numuneler ile ilgili her turlu olagan d|$| durumdan musteri haberdar
edilir, musterinin gorust alindiktan sonra iglem yapilir ve her tarlti durum Analiz
Raporuna kaydedilir.

Musteriyle analizler icin yapilacak anlagsmalar Talep Teklif ve
Soézlesmeler ProsedUru (PRD.14.01) ‘ne gore yapilir. ‘Musteri, ilgili prosedar
Qeregi Analiz Talep Formu (FR.28.01) ‘nu doldurduktan sonra numuneleri

numune kabul ve raporlama birimine teslim eder.

Kabul edilen numuneler kodlanarak Gelen Numune Kayit Defterine
kaydedilir. Analiz kriterlerinde Turk Gida Kodeksi Mikrobiyolojik - Kriterler

Yonetmeliginin ve Yonetmelik ve EK'leri referans alinir.

Numuneler, analizi yapacak birimlere tanlmlanm|§ numune kodu ile

gonderlllr Birimler, numuneye ait higbir ambalaj bllglsme ulagamaz Birimler

-arasl analiz sonuglarin payla§|m| yaptimaz.

Numune kodlamas! numune sirasinin sonuna numunenin teslim edildigi

tarih gin ay yil bitisik altt hane yazilmasi seklinde yaplllr Ornek olarak numune

kabul .ve raporlamaya birimine 23.09. 2012 tarlhmde gelen 0 gune ait ilk

numunenin kodu 001230912 seklinde olur, laboratuvara 12.1272013te gelen
geldigi - ginun  sekseninci num’u’nésinin kodu 080121213 §éklinde' olur.
Numunene sirasi her giin 001 den baslar. Numune Kayit Defterine, numuneler

tanimlanan kodlariyla kaydedilir.
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‘ “Analiz Detay Defterine kaydedilir. Numunenin durumu déhilirapOr sonuglarint

- R R S S ShL R L A S B

Numuneler, analiz yapilmak tzere yeterli miktarda Numl_jne Sevk Formu

(FR.20.01) ile ilgili birim sorumlusuna teslim edilir..'Birime.ge"'Ien numune derhal

'e,tkileyecel_g veya etkilemesi muhtemel her tirld durum Analiz Detay Defterine

eksiksiz bir §ekilde kaydedilir. Analiz sonunda geriye donik son kontrol
yapll.dlktan sonra sonuglar birim sorumlusu tarafindan analiz Detay Defterine

kaydedilir ve raporlanmak tizere numune kabul ve raporlama birimine génderilir.

Numune rapor formati bakanligin yayinladigi Gida Kontrol
Laboratuvarlarin Kurulug, Gérev, Yetki ve Sorumluluklari ile Galigma Usul ve

Esaslarinin Belirlenmesine Dair Yonetmelikteki eklerdeki format kullanilir.

Misteri, deney sonuglarinin mevzuata uygunlugunun yorumlanmasin
isterse sonuclar numune kabul ve raporlama birimi tarafindan yorumlanarak

limit kargtlagtirmalari yapilir.

‘Analiz raporlart en az ug¢ nisha seklinde hazirlanir. istek dahilinde

numune kabul ve raporlama biriminde daha fazla nisha talep edilebilir.

Laboratuvarin akreditasyon islemleri bittikten sonra sértifikasyonu

saglayan kurulusun logosu laboratuvar raporuna ilave edilir.

Raporda yapilan hatalarin dizeltiimesi 'ig,in hatall rapor talep edilir ve yeni
rapof duzenlenir. Hatall raporunu toplanma imkani yoksa yéni raporda daha

énce hazirlanan raporun hatali ve hikkiimsiiz olduguna dair ibare yer alir.

Numuneler, numune muhafaza dolabinda uygun sicaklikta bekletilir.

' Muhafaza esnasinda numunelerin karigmamasi igin gerekli kodlama ve

énlemler alindiktan sonra muhafaza edilir.

Yeterli muhafaza alani olmadidi durumlarda numune kabul ediimez.

Numunelerin birimler arasi nakli ve bekletilmesi asamasinda numune

cinsine gore gerekli muhafaza ve sicaklik sartlart saglanir.

136




Artan numuneler agildiktan sonra gahit numune olarak kullanllamazlar ve
tibbi atik olarak degerlendirilerek Tibbi Atlk Talimati (TL 01.01) ‘na gore |§Ieme

tabii tutularak-laboratuvardan uzaklastmllr o

Acllmamis numuneler sahit numune olarak yeterli stre bekletildikten

sonra imha edilir.

Laboratuvar birimleri aylik c¢aligmalarini Aylk Faaliyet Raporuna

kaydederek laboratuvar madarlugine onaylatarak ilgili resmi makamlara iletilir.
5.6.5. llgili Dokiimanlar ve Kaynaklar
* Analiz Raporu
~e Talep Teklif Ve S6zlesmeler Prosediirii (PRD.14.01)
e Gelen Numune Kayit Defteri
» Tiirk Gida Kodeksi I;Ilier»t»)lrariyolojik Kriterler Yénetmeliginin Ve Ekleri

e Gida Kontrol Laboratuvarlarin Kurulus, Gorev, Yetki Ve
Sorumluluklari ile Galisma Usul Ve Esaslarinin Belirlenmesine Dair

Yénetmelik
» Uygun Olmayan Hizmet Prosediirti (PRD.15.01)
« Numune Sevk Formu (FR.20.01)

* Analiz Detay Defterine

e Atik Talimati (TL.01.01)

e Aylik Faaliyet Raporuna
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Tablo 31 Numune kabul, dagitim muhafaza ve imha talimati revizyon cizelgesi _

S DO SV SO I U ilk : i e
Revizyon v ‘ : : Revizyon
Revizyon Maddesi | Revizyon Nedeni |Yayinlama
Sayisi ‘ a Tarini ' Tarihi
arihi

5.7. RAPORLAMA TALIMATI (TL.04.01)
5.7.1. Amacg ve Kapsam

Gida Mikrobiyolojisi ve Molekiler Biyolojisi laboratuvari kapsam déhilinde
yuratilen TS EN ISO/IEC 17025 Deney ve Kalibrasyon Laboratuvarlarinin
Yeterliligi Igin Genel Sartlarin karstlanmasinda yapilan deneylerin raporlanmasi

ile ilgili hususlari tanimlamay| amaglamaktadir.
5.7.2. Tanimlar ve Kisaltmalar

Deney raporu: Deneyle ilgili deney sonuglarini ve diger bilgileri gdsteren

dokimant,
Laboratuvar: Gida Mikrobiyolojisi ve Molekdiler Biyolojisi laboratuvarini,
5.7.3. Sorumlular ve Sorumluluklari

Laboratuvar Miidiirii: Deney raporlarinin ydnetilmesinden Ust duzeyde,

Kalite Yonetim Sorumlusu: Raporiarin dogfuluk ve gizlilik kontrolinden,

Birim SorumlUlarl: Deney raporlar igin gerek deney . sonuglarin

génderiimesinden,
Numune Kabul Ve Raporlama Birim Sorumlusu:

— Deney raporlarinin hazirlanmasindan,
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___—_Deney raporlarin yorumlamasindan,

— [stenilen formatta sunulmasindan,

Tiim Personel: Prosediirin uygulanmasindan sorumludur.

5.7.4. Uygulama

Deney raporlari numune kabul ve raporlama birim sorumlusu tarafindan

hazirlanir.

Deney raporlarl Gida Kontrol Laboratuvarlarin Kurulug, Gérev, Yetki ve
Sorumluluklan ile Calisma Usul ve Esaslarinin Belilenmesine Dair

Yonetmelikteki eklerinde bulunan deney rapor formatini kullanir.
Deney raporunu musteri farkh bir sekilde ederse bu istek kargilanir.

Raporda ek olarak bagska bilgiler talep ederse istekleri laboratuvar
gi]venligvi ve diger musterilerinin gizlilik haklarint ihmal etmeden karstlanir.

Bununa ilgili hususltar Musteriye Hizmet Prosedurl esas alinir.

Musteriler igin yapilan deneyler veya miusteri ile yazili bir mutabakat

olmasi durumunda, sonugclar basitlestiriimis bir yolla rapor haline getirilebilir.
Deney raporlari:

Laboratuvarin aksini yapmak i¢in gegerli bir sebebi olmadikea, her deney raporu

asagidaki bilgileri icermektedir:

e Baghk( ............. Deney raporu gibi),

..o Laboratuvarin adi ve adresi,

o Deney raporunun 6zgun bir tanimlamasi (meseld seri numarasi gibi) Ve . ..

sayfalarin deney raporu veya kalibrasyon se‘rtifika'smm bir kismi

oldugunun anlasiimasini saglamak igin - her sayfanin (zerine bir
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- tamimlama igaretinin ‘kohulmaSI ve deney raporu son kisminin agik bir

' sekilde tanimlanmasi,

Miisterinin adi ve adresi,
Kullanilan metodun tanitimi,
Deneyi yapilan malzemelerin tarifi, durumu ve acik kimligi,

Deney sonuglarinin gegerliligi ve uygulanmast ile -ilgili kritik onemde
olmas! durumunda, deneyi yapilan malzemenin laboratuvara kabul

edilme tarihi ve deneyin veya kalibrésyohun yaplima tarihltérihleri,

Deney sonuglarinin gegerliligi - ve uygulanmast - ile ilgili olmalari
durumunda, laboratuvar veya dider kuruluslar tarafindan kullanilan

‘numune alma plan ve prosedurlerine yapilan atif,
Deney sonuglari, uygun oldugunda ¢él¢i birimleriyle birlikte,

Deney raporunu imzalayan elemanlarin adlari, gérevleri ve imzalar veya

es deger tanitimlari,

Duruma gbre, sonuglarin sadece deneyi yapilan malzemelerle ilgili

oldugunu belirten bir beyan.

Deney raporlarinin basili kopyalarinda, sayfa numaras! ve toplam sayfa

saylis! yer almaktadlr.

Laboratuvarlarin verdikleri raporlarda, - deney raporunun tamaminin -

kopyalanmasi haricinde, laboratuvarin *yazm onay! 'olmadan kismen

“kopyalanamayacagini belirten bir‘beyanln yer almaktadir.

Deney raporlart, deney sonu¢larln|n yorumlanmasi igiin ,agagldaki ‘bilgil‘eri»
icebilir: | ’
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¢ Deney metodundan sapmalar, ‘ekleme veya ¢ikarmalar, g:evre sartlari gibi -
6zel deney §artlar| hakkmda bllgl

. ‘llgl|l oldugunda §artlara ve/veya sartnamelere uygunluk/uygunsuzluk

durumunun beyan,

¢ Uygulanabildiginde, tahmin edilen élgme belirsizligi hakkinda bir ifade;
(Deney raporlarinda; deney sonuglarinin gegerliligi veya uygulanmasi ile
ilgili oldugunda veya musterilerinin talimati dyle gerektiriyorsa veya
belirsizligin bir sartname sinirina uygunlugu etkilemesi durumunda

- belirsizlik hakkinda bilginin verilmesi gerekir),
e Uygun ve gerekli oldugunda, gérlgler ve yorumlar (Madde 5.10.5),

o Ozel metotlarin gerektirdigi, musterilerinin veya masteri gruplarinin talep
ettigi ek bilgi.
Deney raporunda numune kabulden itibaren sonuglarin elde edilmesine

kadar analiz sonuglarini etkileyecek her torlt durumu igerir.

Deney raporundaki bilgiler ve veriler bilgileri temin eden kigilerin
sorumlulugundadir. Veriler dikkatlice girilir ve Ust Kisi veya kalite yoénetim

sorumlusuna kontrol ettirildikten sonra ilgili kisi ve kuruma iletilir.

Musteriyle yapilan anla§ma geregi Deney raporlarl telefon, faks veya

diger elektronik cihazlarla iletilir.

Raporlarin saklanmasi ve erigimi ilgili prosedurlere gére yapilir. déney

raporlar-musterini nfgizli»-bilgil‘e rifo-lupflaboratuva'r—yétkilirler—ivve—m—i—Jrsteerrlg.lnda

hi¢ kimse ile péyla§llmaz.
5.7.5. ilgi!i Dokiimanlar ve Kaynaklar
e Deney Raporu

« Miisteriye Hizmet Prosedilrii (PRD.09.01)
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o Yénetmelikteki Ekler

« Gida Kontrol Laboratuvariarin Kurulug, Gérev, Yefki Ve

Sorumluluklar ile Galisma Usul Ve Esaslarinin Belirlenmes'ine Dair ‘

Tablo 32 Raporlama talimati revizyon gizelgesi

Tk
Revizyon 3 . . Revizyon
Revizyon Maddesi |Revizyon Nedeni |Yayinlama Tarihi

- |Tarihi

Sayisli
y Tarihi

5.8. CIHAZ TALIMATLARI
5.8.1.Biyogiivenlik Kabini Kullanim Talimati
5.8.1.1.Cihazin Teknik Ozellikleri

Cihazin Adi: Class 1l Biyoglvenlik Kabini
Marka: ESCO Labculture® Class I, Type A2
Model: LA2-4A1 |
Demirbas No: MBLDNAI-0010

5.8.1.2. Cihazin Kullanim Talimati

Cihazin gug kablosu prize takilir.

Kabin kapad: calisma arali§i seviyesine kadar acilir. Bu . islem

tamamlandiginda; kabin 15131 otomatik olarak é§|l|r ve dptimum gélié}ha |g|n o

kapak yuksekliginin hazir oldugu anlasilir.
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T """”baslhr.” o

Fani gallg,tlrmakfigin Fan butonuna'ba51|arak Set tusu ile rakamlar girildikten,

sQnra 4 ‘h_aneli sifre (0009) ok is’aretlefi yérdlml ile girilir ve tekr,af-fan butonuna |

Gallsrha bittikten sonra kabin kapagi tamamen asagi inecek $ekilde kapatilir.

Fami dyrdurmak icin fan butonuna basilarak -ayar (Set) tusu ile rakamlar
girildikten sonra 4 haneli sifre (0009) ok isaretleri yardimi ile girilir ve tekrar Fan

butonhuna basilir.

Her calismadan sonra UV butonuna basilarak UV lambasi galigtirilir. (Otomatik
15 dk kuruludur.)

N

5.8.1.3. Cihazin Bakimi ve Temizligi

Cihazin bakimi her galigmadan sonra yapllén isleme goére deterjan (HCI) ile

genel olarak %70 etanol ile yaptlir.
Cihazin dig kisimlari, kir ve tozlara karsi cihaz nemli bir bez ile silinebilir.

Ariza durumlarinda cihaz teknik servise gdsterilmelidir.

Tablo 33 Biyoguivenlik kabini cihai kullanim talimati revizyon gizelgesi

Ik
Revizyon maddesi Rev‘izyon nedeni yayinlajna

tarihi

» 'Re\lizydn Revizyon

‘sayisl tarihi

5.8.2. Su Banyosu Kullanim Talimatl
5.8.2.1. Cihazin Teknik Ozellikleri

Cihazin Ad: Su Banyosu
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__Model: BW-20B

Marka: Lab Companion

Demirbas No: MLBH-002
5.8.2.2. Cihazin Kullanim Talimati
Cihazm‘ tanki max ¢izgisine kadar distile su ile doldurulmalidir.

NOT: Cihaz maksimum (max) cizgisine kadar distile su ile doldurulmadan
kesinlikle calistinimamalidir. Calisma sirasinda sivi seviyesinin max gizgisinin

altina inmesi durumunda max seviyesine kadar sivi ilave edilmelidir.
Cihazin yan térafmda bulunan Ag / Kapa anahtart ile cihaza gug verilir.
Kontrol sistémihin calisir duruma geldigi izlenir.

Sicaklik ayar butonu Minimum (Min)-Maksimum (Max) olarak ayarlanir.
Calisilacak sicaklik degeri, sicaklik ayari ile Min-Max olarak ayarlanir.
5.8.2.3. Cihazin Bakimi ve Temizlitji

Cihaz temizligi ortam sicakiiginda ve cihazin gli¢ kablosu cihazdan ayrildiktan

sonra yapiir,
Kir ve tozlara karsi cihaz i1slak bezle silinir.

Haricten gelebilecek pas lekelerinden cihaz mutlaka korunmalidir. En kiiglik pas

_lekesi de olsa bityimeden derhal terpi;zlenih
Cihazin igerisindeki sivi bosaltilip yeni temiz distile su eklenir.

NOT: Ariza durumlarinda yetkili servis ile irtibata gecilmelidir. -~ . . . . . .
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Tablo 34 Su banyosl_.i kullanim tal‘imatl revizyon ¢ize|gesi

Revizyon

| sayisl

‘| Revizyon maddesi | Revizyon nedeni

,,4- ,ilk;,,,, E— ,v;,,

| yaylnléma .

tarihi

Revi?yon

|tarihi

5.8.3. Etiiv Kullanim Talimati
5.8.3.1. Cihazin Teknik Ozellikleri
Cihazin Adi: Etav (Inkubator)

Marka: Nuve

" Model: EN 120

Demirbas No: MLINK-004
5.8.3.2. Cihazin Kullanim Talimati

Cihazin glic kablosu prize takilir.

Ag / Kapa anahtari ile glic verilir. Ag / Kapa anahtari led lambasinin yand|g|n|

goralar.

Kumanda ve gosterge panelinin ¢alisir duruma geldigi izlenir. - '

Emniyetvtermostat ayarinin galisma sicakhiginin Ustunde bir ‘degere ayarh |

oldugu kontrol edilir.

5.8.3.3. Cihazin Bakimi ve Temizligi

Cihazin bakimi periyodik olarak haftalik ve aylik yapilir. .
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" Kirve tozlara'karg,l cihaz islak bezle silinebilir.

Cihaz temizligini ortam sicakliginda ve cihazin gug kablosunu cihazdan

ayirdiktan sonra yapilir.

Zor ¢ikan kirlere kars! sivi deterjan kullanitabilir.
Dezenfeksiyon ve sterilizasyon iglemleri yapihr.

Kimyasal temizleyicilerin cihaza istenmeyen etkileri grenilir ve kullanimlarinda

gereken titizlik gésterilir.

Haricten gelebilecek pas lekelerinden cihaz mutlaka korunmalidir. En klcuk pas

lekesi de olsa bllyimeden derhal temizlenir.

Tablo 35 Etuv (inkiibatér) kullanim talimati revizyon gizelgesi

, Ik
Revizyon . . Revizyon
Revizyon maddesi | Revizyon nedeni |yayinlama s
sayisli tarihi

.| tarihi

5.8.4. Hassas Terazi Kullanim Talimati

5.8.4.1. Cihazin Teknik Ozellikleri

Cihazin Adi: Hassas Terazi
Marka: Radwag
Model: AS220/C/2

Demirbas No: MLBH-004
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| 5.8.4.2. Cihazin Kullanim Télimatl

Cihazin glg kablbsu prize takihir.
. Cihazin 6n panélinde yer alan On/ Off digmesine basilarak cihaz acilir.

Cihazin arka kisminda yer alan su terazisine bakilarak su damlasinin dairenin
tam ortasinda olmasina dikkat edilir, gerekirse cihazin ayaklari cevrilerek su

terazisinin stabilizasyonu saglanir.

Cihaz agildiktan sonra yarim saat beklenerek cihazin dengeye gelmesi saglantr.

Kontrol agirlik yardimi ile sapmasi kontrol edilir.
Cihazin cam strglsu acilir tartim kabi dikkatlice agilir, cam strgu kapatilr.

Dara almak i¢in en sagda bulunan “0/T” tusuna basilarak cihazin tekrar

sifirlanmasi saglanir.

Tartim yapilacak {riin ya da kap cihaZ|n tist kismina yerlestirilir, tartim yapilir.
5.8.4.3. Cihazin Bakimi ve Temizligi

Fisi gekildikten sonra cihaz temiz nemli bir bezle silinir.

Terazinin igerisinde herhangi bir sivinin girmesine izin verilmém»élidi‘r.
Kesinlikle siddetli bir temizleyici kullaniimamalidir. (As‘eton;t‘in,é_r,alykd vb..)

Paslanmaz c¢elik yuzeylerin temizligi sUrekli‘pasIanmaz celik ‘parg:alarl ,

temizlenir. Tim paslanmaz celik parcalari ¢zellikle tartim ‘tepSisini teraZide‘h :

ayrilir-ve-tim-bu-pargalari-tamamen- kurru?b i,r¥bézle—~tekf—tékﬂ-;temizle\n'ir.—ei hazi

temizlerken sadece ev kullanimi igin uretilmis tremlikzleylcrllerl kullanlllr.b
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Tablo 36 Hassas terazi kullanim talimati revizyon gizelgesi

Revi’zyon

sayIsi

Revizyon maddesi

Revizyon nedeni

Ik

yaylnlama

tarihi

Revizyon

tarihi

5.8.5. Homojenizatdr Kullanim Talimati

5.8.5.1. Cihazin Teknik Ozellikleri

Cihazin Adi: Homojenizator

Marka: Da|hén Ultraturrax WiseTis

Model: HG15A

Demirbas No: MLBH-001

5.8.5.2. Cihazin Kullanim Tali»matj

Cihazin glg kablosu prize takilir.

On / Off butonuna basilarak cihaz ag¢ilir

Cevirme dugmesi sag tarafa dogru cevrilerek kanstirmanin hiz.ayar yapilir.

Kanstirilacak numune belli oranda isitilarak bir kap veya beher icerisinde

homojenizatérin boru seklindeki adiz kismina daldirilir ve karistiricinin hiz ayari

yapilarak pargcalama saglalanir.

5.8.5.3. Cihazin Bakimi ve Temizligi

Cihazin periyodik bir bakimi yoktvur.
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Cihaz kullanildikga parcalan sokulerek yikanip kurulanir, daha sonra tekrar :

(;Ibkarlldlgl gibi yerine takilir.

Cihazin pargalarlnl'n sokllmesi dider talimatta gérsel olarak asama, asama

gOsterilmistir.

NOT: Cihazla ilgili teknik sorunlarda cihazin teknik servisi ile irtibata

Qegilmelidir.

Tablo 37 Homojenizatdr kullanim talimati revizyon ¢izelgesi

Revizyon

sayisli

Revizyon maddesi

Revizyon nedeni

lk
 yayinlama

tarihi

Revizyon

tarihi
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6. TARTISMA ve SONUGC

B ‘Turklye 2012 yllr 9 5 mllyar $ gida |hracat| ile Dunya nin- 15 buyuk ques&dlr e

Turk Gida sektorunde 2012 y||| |stat|st|kler| toplam kaylth |§yer| sayisini 40 984

ve toplam kayitlt istihdam1 418,786 oIarak blldlrmektedlr Glda tretim ve tuketlm ‘

zincirinde gunumuzde gegerli ilke kallte ve guvenllgln saglanma3|d|r TUBITAK ‘

2023 Vlzyonu planinda “2023 yilinda Tarim ve Gida aglsmdan Nast! bir Turkiye”
baslikli calismanin Tarim ve Gida sektorleri igin gdsterdiQi hedefler: bilime ve
modern teknolojilere dayali galigan, bireylerin saglikli beslenme gereksinimlerini
‘nicelik ve nitelikte karsilayabilen, uluslararas| alanda rekabet edebilen bir sektér
olmaktir (Bilim Sanayi ve Teknoloji Bakanhgi, 2013).

Resmi veriler, 2003 yilinda Turkiye genelinde 153.187 adet gida
imalathanesi, 744.863 adet gida satlg yeri ve 60.465 adet glda urununun kontrol
edildiklerini; gida imalathanelerinin % 9,2’ smln gida satis yerlerlmn % 5,5
unun ve toplanan gida trtnlerinin % 8,4" tnun ilgili yonetmehkler cercevesinde
uygunsuzluk tasidigini bildirmistir. Yapilan gida urtnG kontrollerinin 29.388'u
kimyasal ve 21.8‘92’si ise mikrobiyal incelemedir. Tespit edilen uygunsuzluk
oranlar kimyasal sonuglarda % 9,2 iken; mikrobiyal sonuglarda % 8,4 olarak
tespit edilmistir (Giraya ve Ark., 2007).

Kontrol sonuglari, Tirkiye’'nin gida, guvenliginde ‘pa“rla}k olmayan sicili goz
6nine alindiginda nitelik ve nicelik bakimindan yeterli gbrﬁhmémvektedir. 5179
saylll “Gidalarin Uretimi, Tuketimi ve 5Denetlénmesi'ne Dair Ka‘nun Hukmunde

Kararname, 5996 sayili “Vetérin_er Hizmetleri, Bitki Saghg:, Gida ve Yem’

 Kanunu tekrar d[‘Jzenle‘nmigtir. Ancak, bu yasa yGrarluge girdigi térihten itibaren;

‘gida ng‘e"ﬁ'li'g'i_félsefésine bdtunsel bir yaklaglm\g-étirememig oImasn" AB

mevzuatina uyumda yetersiz kalmasi; gida ile ilgili yetkllerln tek -elde (ilgili -

Bakanlik'ta) toplanmaSI gida kontrolunde ozel kontrol Iaboratuvarlarma yetki
devrine yol agmasi gibi pek gok agldan tenkit almaktadlr (TMMOB). '

Bu agidan bakildiginda, gida k}'ontrol‘ laboratuvarlarinin nitelik ve nicelik

olarak yeterlilik durumu, gunUmUzevkadar gida givenligi kontrollerinin kamu
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——-kuruluglar—arasindaki uyumsuzluk grbr etmenler gellnen~a$amanln ba§|lCd

eliyle yuruttimis - olmasi, elde edilen bulgularln' kamudyu ile yeterince

paylagilmamis olmasi ve halk saghgmm korunmasmdan sorumlu kurum ve

sebeplerl olarak gorulebrlmektedlr Ozellrkle 5996 Saylll ¢ Vetermer Hizmetleri, -
Bitki sagl/g/ Gida ve Yem Kanunu “ile daha énce yaylmlanan“ Glda Guvenligi
ve Kalitesinin Denetimi ve Kontroliine Dair Yonetmellk” kapsammda belediye ve
rI Ozel ldarelerlne verilen gida denetim yetkisinin_geri allnm|§ olmasidir. Bu
baglamda, tam bu teskilatlarin “bunyelerindeki epidemiyoloji, veterinerlik
hizmetleri, gida kontrol gibi hizmet birimlerinden dogacak kontrol boslugunun

nasil doldurulacag: ayri bir tartisma konusu olarak kalmistir,

Ozel Gida Kontrol Laboratuvarlarinin kurulug izinleri kapsaminda bagl
olduklari Bélediye’den almak zorunda olduklari \‘gayr-i sthhi. muiessese
belgesinin temininde ayrica zorluk g¢ekilmektedir. Buhun sebebi, belediyelerin
ruhsat veren hizmet bir‘irhleriniri“kapsama giren kurulug listelerinde 6nceden
tanimlanmis 6zel gida kontrol laboratuvarl taniminin- yapilmamis olmast
bulunmaktadir. Bu durum, kuruluglar ve resmi makamlar arasmda uyum ve

koordinasyon sikintisina yol agmaktadir.

TUrkiye’ deki gida Urlnlerinin kdntrol sayllarl‘ ile Federal Almanya verileri
kar§|la§tlrlldlg|nda‘aré'da ciddi farklar oIdugu gdrUImektédir ‘F‘ederal‘AImahya
Gida ve Tarim. Bakanlrglnm yayinladig: 2013 yili raporunda her y|I 400 000| -
askin gida 6rneginin analiz ed|ldlg| gida guvenllgme donuk ara§t|rma yapan on
iki enstitilye aktarilan bltce mlktarlmn ise 364 m|lyon Euro olarak gergekle§tlg|'
bildirilmistir (BMELYV, Erigim: 2013) Bu agldan baklldlglnda Almanya da glda. |

guvenligine . dénuk kontrol ‘sayIS| Turklyeye gore '8 kat daha faz

gergeklegmektedrr Bu sebeple, Turkiye icin sekidrin buyuklugu ve ulke AtfusU
- dikkate alindiginda, gida kontrol Iaboratuvarlarma duyulan gereksmlmln onemi

aclk sekilde gorulmektedlr

Mlkroblyal kokenli gida kaynakll hastaliklardaki artis ve yay|I|§ her gun
dikkati gekecek gekilde hizla artmaktadir (Ozkaya ve Ark 2008 Jacxsens ve
“Ark., 2009; Osés ve Ark 2012) Bu saptamamn temelinde ise her gegen gun
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geli§en analiz tekniklerinin son derecede glvenilir ve yeni ol‘m‘:aISI yatmaktadlr. :

Son 60 yilda kayitlara gegen enfeksiyon vakalarinin % 30" u gnda.’kaynaklldjr

(Bold-ve Ark.,-2001).Dunya-Saghk-Orgiti- (WHO) Diinya'da her-yil-76-milyon
kisinin gida kaynakli mikrobiyal bulasanlar sebebiyle infekte oldugunu; bu
vakalahn 325 binine tibbi mudahale yapildigini; 5.000 élum 'g:ergeklegtigini ve
mali boyutunun 20 milyar US $'I éstlglnl bildirmektedir (Bilici ve Ark., 2008;
DPT, 2008; WHO., 2008). Gida kaynakll hastaliklarin getirdigi mali yuk kesin
olarak bilinmemektedir. Bu konuda yapilan arastirmalar ézellikle gelismis
Ulkelerde rakémlarln olduk¢a dustndurict oldugunu gdstermektedir. Buna
gore; 1995 yilinda ABD’ nde yillik 6,5-35 milyar $, Inglltere ve Galler igin 1996
da 300-700 milyon GBP Avustralya’ da 2,6 AU$'| sewyelerlnde gerceklestigi
tahmin edilmektedir (Torgerson, 2013). Gida kaynakll infeksiyonlarin sebep
oldugu 6lum oranlarinin en distik 0,26 6lim/100,000 kisi ile Hollanda'da iken;
en yuksek 15,65 6lim/100,000 kisi ile Honduras'ta goruldtgu raporfanmistir.
Ancak, calismaya katilan 39 Ulke arasinda Trkiye'nin olmémaS| istatistiksel
olarak fevkalade dikkat cekicidir (Hanson ve Ark., 2012). Bu gergekten yola
¢ikarak; Ulkemizde gida zincirinde kontrol ve takip amagli stratejik programlarin

gelistiriimelerinin 6nemi somut sekilde gérulmektedir.

Avrupa Birligi Uyesi 27 tilke genelinde 2010 yilinda zoonoz ve gida kaynakli
5 262 salgin bildirilmistir. Bu salginlar sebebiyle 99,020 Salmonellbsis 212 064
CampylobacterIOSIs 1,601 Listeriosis, 4,000 verotoksuenlk Escherichia coli
(VTEC), 6,776 Yersiniosis, 356 Brucellosis, 223 TrlchlnelI05|s 750
Echinococcosis vakasi saptandlg|n| raporlamistir (EFSA and ECDC., 2012).
ABD’ de 01 Ocak 2009 ve 31 Aralik 2010 tarihleri arasinda rapor edilen 1,527

gida kaynakl salginda; 29.444 hasta sayisi, 1.184 ryatarak‘tiedav’i goren kisi
sayist ve 23 6lum vakasi verilmistir. Bu veriler 1si§inda e‘n‘fe‘ksiyo'n' ve 6lum

sebebi patojen bakteriler arasinda |Ik sirada Salmonella, E. coI/ O1 57 ve Listeria

suslari gelmektedlr CDC, gida kaynakh hastalikiarla mucadele igin oncehklerlnll

dikkatleri etkin ve gecerli kontrol ve analiz faaliyetleri ile dogru ve guvemhr veri
akigint saglayacak genis bir sirveyan agi olusturmak olarak belirlemistir (CDC,
Erigim: 2013) ’
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Turkiye ve gogu gelismekte olan Glkelerde gida kaynakli hastallkl_ara ait

epidemiyolojik . veri tabani henlz mchut ya da yeterli degildir Dinya Saglik
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-Orgutunun 2603 yil- -raporunda Turklye de “bildirilen ‘gida- kaynakll mlkl’Onyal
ajanlar icin en guncel bilgi 1998 tanhhdlr Bu verllere gore 14 adet mikrobiyal
ajanin sebep oldugu hastalik vakalarm insidans orani (100.000 kiside) olarak
yalnizca 12.330 Brucella spp, 120 ,C/Q‘stridium botulinum, 30.269 Salmonella
Typhi ve Salmonella non-Typhi ve 1.457 Shigella spp biIdirilmigtir (RocOurt ve
Ark., Erigim:2003). Bu eksikligin temelinde gida kontrol hizmetlerinin etkin
olmayisi yatmaktadir. Gida kaynakli sélgln ve hastaliklarin tam yansitiimamasi
yuzinden "Ulusal Gida Guvenligi’ strateji planlarninin yapilmast gUgIegmektedir
(DPT, 2007; Ozkaya ve Ark., 2008). Halk saghginin koruhmasmda “énleyici ve

koruyucu yaklasimin™ temelini olusturan yeterli, gtvenilir ve dogru veri elde

- etmek igin, etkin gida kontrol laboratuvar hizmetleri ile ‘ulusal ve uluslararasi

bilgi aglarinin teskil edilmesi ‘ger‘ekmektedir (DPT, 2007; Giray ve Ark., 2007;
llbegi, 2004; Lo Fo Wong ve Ark., 2004).

Dunya Saglik Orgutu 27-28 Agustos 2010 tarihlerinde Danimarka' da
gerceklegsen “Stratejik Planlama ' Toplantisi 3. Bes Yillik = Stratejik Plan/”
kapsaminda gida kaynakli infeksiyonlarin takibine - dénik kiresel bir ag

~ kurulmasi yonunde karar almistir (WHO, Erisim:2013). Bu ag sayesinde

laboratuvar bazli stirveyan sistemlerin patojen mikroorgénizmalarm gldalar
yoluyla yay|lmadan erken hizl tespitine olanak verecek altyapl gel|§tmlmeS|
hedeflenmektedir (Havelaar ve Ark., 2013).

Avrupa Birliginde kullanllan.glda denetim sistemleri ve ‘denetim kurumlari |
arasinda Tketicinin Korunmasi ve Saglik Genel Madirligi (DG SANCO),

Aviupa Gida Glvenligi Otoritesi (EFSA), Gida ve Veterinerlik Ofisi (FVO),
Global Cevre Takip Sistemi (GEMS), INFOSAN (Internatlonal Food Safety
Authorities Netwovrk) ve Gida ve Yem Hizli Alarm Slstemi (RASFF)

bulunmaktadir. Avrupa Birligi, topluluga katilacak yeni lkelerin kendi Gida

- Glvenlidi kistaslarina mutlak uyumunu ve bu konuda yasal ve yapisal pek

tedbirler -almasini yelik- sartlarinin basinda koymaktadir. Avrupa Birligi'nin
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: resmi gida oforiteSi EFSA’mh‘kurqu§ ydne-t_meligi'ise glda ziﬁéirinde bir tehlike k

tespit edildiginde hic zaman kaybe\dilmedeh tehlikeye‘ mardi” kalahlarl “hangi

gidalar-yoluyla oldugunU*ve ‘maruz- kalman doz sewyesnwenlermm*en*ye’tkul
otoritelere derhal bildiriimesini sart k0§maktad|r (FAONVHO 2004; EFSA,
Erisim: 2013).

Turkiye’' de gida gavenligine iliskin denetim-mekanizma3|“T.~C. Gida Tarim
ve Hayvancilik Bakanhgi, T. C. Saglik Bakanligl, Turk Standartlari Enstitust
(TSE) ve Dig Ticaret Mustesarligi (DTM) tarafindan yUrutUImektedir. ilerleme
raporu 2010" da Turkiye igin hentz RASFF benzeri Ulusal Gida ve Yem Acil
Uyari Sistemi kismen gelistirildigi; diger gida guvenligi - mekanizmalart
ba§llklarlnda ise kisith ilerleme kaydedildigi ya da kayda deger -gelisme
olmadigi bildirilmistir (IZTO, 2011).

Dinya'nin pek c¢ok ulkesinde 6zellikle ithal glda‘ urtinleri igin kontrol
~ sistemleri bulunmaktadir. Urdan'de gida kontrolt %100 érnek analiz sonuglari
Uzerine yapllmaktadlr. Ancak, bu sistem manuel ve >z'a'r'nan? kaybettirici olup;
izlenebilirlik agisindan veri tabani bulunmamaktadir. Afrika Glkeleri mevcut
laboratuvar altyapilarinin  yetersizliklerinden, ihrag edilen gida @riinlerinin
mikrobiyolojik bakimdan sQrunIu olmasindan ve gelir kaybindan sikayet
etmektedirler. Bu duruma en iyi érneklerden  birisi Avrupa -Birliginin (AB)
U‘ganda’ya 1997-1999 yillari arasinda ithal - balik u‘r'i'Jkn‘I'erin,e getirdigi
yasaklamadir. Bu yasagin Uganda'ya ticari kaybi 36,9 milyon US $ o‘Iara"k
gerceklesmistir. BehZer 5|k|'r‘it|,l‘ar TUrkiye igin de ge(;erlidir.‘ En buyiik ticari
ortagl olan Avrupa Birligi'ne TUrkiye’den gonderilen vUrUnle‘\r‘gt'erUKten geri

cevrilmektedir. lade sebepleri ise gida Urunlerindeki mikrobiyal bulasanlar ve

pestisit kalinfifaridir. Bu gida Granlerine bashca Brnekler taze ‘biber, kuru incir,
biber, domates, Antep fistigt, kay13| kayisi gekirdegi, findik ve kuru uzumdur
RASFF ‘antep fistiginda aflatoksin uyarsi sayisini 2011 yllmda 41 ve 2012
yllinda ise 13 olarak vermektedir. Bu degerler findikta 17ye 4 iken: kuru incir'de
75’e <135 olarak gergeklesmistir. Ozellikle aflatoksine iran, Hindistan ve

Arjantine gore en ytksek Tark mali kuru incirlerde rastlanmlgﬂr. Bir iyi gelisme
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- . flndlkta gorulmug ve AB, Turk flndlglnda aflatoksin kontrol S|kl|gm| % 10° dan % '
5e dusurmustur Okratoksmde ise kuru mC|r lc;ln 2 alarm verllmlgtlr Taze

SRR

biberde m‘eth‘omyl, kuru kayisida yiksek oranda kikurt, doh‘ql@ridlmu$ midyede -

Escherichia coli ve taze meyve ve sebzelerde AB'de yasaklanmis bazi
pestisitle‘rin"k“almtl alarmlari verilmistir. Buna“gére, Tufkiye vtebda‘rikgi toplvam 10
tilke arasinda toplam 134 adevt' :alarm ile aflatoksinde eh gok‘élarm‘vei'ilen Ulke
olarak Cin, Hindistan ve Banglades’ in 6n1‘inde RASFF kayl‘tlanna gecmistir.
Toplam alarm durumuna gére Turkiye, 2010 yilinda 255, 2011 yilinda 319 ve
2012 ylllnd‘a toplam 301 uyari sayisi ile Cin ve Hindistan In érkasmdan 3.
Sirada gelmektedir.. Listenin en sonunda ise 1 alarm sayISI ile Tanzanya
Cumhuriyeti bulunmaktadir. Tiirkiye, Hong Kong'dan sonra, aldigi toplam uyari
| sayisina gore AB tarafindan takip altina alinan 2. tlke olup, arkasindan Brezilya
ve Tayland gelmektedir ‘(RASFF, Erisim: 2013)." Bu noktada dikkat edilmesi

kgereken §ey ’ézel‘li‘kle gelismis Ulkelerin genis ve etkili- stirveyan sistemleri

kurdu'klar'l ve gelistirmekte olduklari gercegidir. Bu sistemin etkin isleyiinin

arkasinda ise gecerli ve kapsamli gida kontrolli ve analizi yapan kuruluslarin

bulunmasi yatmaktadir (Greiga, 2009). Sonug olarak, bu veriler Turk Gida

Mevzuatindaki eksiklikleri ve kontrol sistemlerinin  etkin ¢alismadigint

g6stermesi bakimindan énem tasimaktadir.

Bati Pasifik Ulkelerinde gida kaynakli hastaliklari ve‘salglhlarl rapor etmek
yasalarla zorunlu klllnmasma ragmen; surveyan sistemleri meveut degil ya da

tumuyle yetersizdir. Ornegin, Guneydogdu Asya Bolge5| quelermde gida taklp

sistemleri olmakla- birlikte, ortaklaga ag kurulmasina engel olacak derecede

‘blrblrlerl,ytlﬁeﬁ_,yy,L_[m‘sfuz‘lyK-,ggster:mektemr Ustelik _bu_ ulkelenn | veri kalltelerl -

oqberde ‘toplam 22 ‘adet formetanate tanm _,I|aCI kallntlsl (charzol), Kirmizi |

yetersizdikr (CSPI Eri§im;2005‘)‘ Bu sebeple glda anallz ve kontrol

Iaboratuvarlarlnln merkezi yonet|m| yaplsml deglstlrmektedlrler Ancak bu
ulkelerin farkll bolgelerindeki kamu ve ¢6zel kontrol Iaboratuvarlarmln yeterll TR

cihaz altyapisi ve mali snklntllar ¢ektikleri bilinmektedir. Bu ulkeler glda_kontrol_

ve analiz laboratuvarlari surveyan aglna katmalarina ragmen cogunda

ISO/IEC/EN 17025 gibi kalite guvence S|stem| uygulamalannln yeterS|zdlr
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N ”“****blldmlmektedlr 2000 yrllnda akredite laboratuvar saylsiyalnizca 10 “adet iken;

ABD' de faaliyet 'gésteren 'yaklaglk 25.000 v'a‘de’t gida 'k“ontrrol-‘v
laboratuvarlarlmn yakla§|k 5,000' inin - 6zel gida kontrol Iaboratuvarl oIdugu_

' 2005 y|l|nda 60 ve 2013 y|I| |t|bar|y|e toplam laboratuvarlarm % 5 den azinin
ISO/IEC/EN 17025 standardl gerekllllklerl kapsamlnda akredlte olduklarl tahmln |

edilmektedir. Bu durum kar§|smda Amerlkan resmi otontelermln baglattiklari
2011 Food Safety Modernization Act (FSMA) ImS|yat|f|nm akredite laboratuvar
sayisinda dikkat cekici ylkselige 'sebep oldugu bilinmekle birlikte; henuz
yetersiz oldugu da ifade edilmektedir (Rapid Micro Solutions. 2005; Andrew,
Erigim:2003). |

Ingiltere Gida Standartlari Ajansi (FSA) ingiltere’de 18'i spesifik gida

konularinda olmak tizere toplam 48 adet kamu ve 6zel gida kontrol laboratuvar
ile 36 adet gida referans laboratuvari olmak izere toplam 84 adetinin faaliyet
gosterdigini bildirmektedir (FSA, Erigim: 2012). Isvicre ve Liéchtenstein gida
kontrol laboratuvarlart sayisi 21 olarak verilmektedir (BATS, 1997).

Turkiye genelinde Gida Tanm ve Hayvanblllk Bakanhgina bagl 81 il Tanm
Madarlagunde halen 4.535 Gida Denetgisi ve 42 il kontrol laboratuvarinda

caligan  1.200 uzmanla resmi - denetim ve - kontrol  hizmetleri

gergekle§tlrllmekted|r Ayrica, Bakanllktan |2|n almis 67 ozel gida kontrol
Iaboratuvarl faaliyet gostermektedlr (TOBB, 2013) Turklye deki akreditasyon

calismalari I|g||l Bakanlik tarafindan tanlnlrllkta sart olarak gorulmesme ragmen;

glda guvenI|g| venlerl gerg:eglnden yola ¢tkarak Turklye de kalite yonetlm‘

sistemine sahlphk ve ISQ/IEC 17025 standardl uygulamalart aglsmdan
eksiklikler oldugu dikkatgekmektedir. ‘ o '

ISO/IEC 17011 standard uluslararasi yaygin kabul gérusi sebebiyle gida :

glvenligi yonetim sistemi amagli gida kontrol laboratuvarlari tarafindan pek cok
kategoride yaygm sekilde uygulannﬁaktladlr.:Bu tlkeler ve ka'tégoriler‘ra‘ras‘ln_dé‘:
Japonya National Institute of Health Sciences (NIHS)‘ Biyomedikalf Gida
Aragtirmalari, Portekiz, Brezilya ve Pdlonya’ da pestisit kalmtllérl takibi, Brezilya

~ve ltalya'da agir metal kalintilarinin izlenmesi; su urtnlerinde poliklorlanmis
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bifenil bilesiklerinin tespiti bulunmaktadir (Yamamoto ve Ark, 2010; Mufioz ve
Ark 2012; Garrido Frenich ve Ark., 2012; Walorczyk ve Ark.; 2013 Matyaszek

Ve Ark—2013*Pastorellwe Ark ?012 "Damin ve Ark:; 2013 Serpe ve Ark,,
2013)

Sonug olarak, gida sektsrunin hizla geligmesi beraberinde g'lda,g‘iJvenligi
sorunlarini da d’ogu'rmaktadlr. Yikselen gida ngenIigi SOruhIar|na karsl etkin ve
calisir bir izleme ag! kurulmasi, mevcut yasalar, yc')nétmelikler‘ve y6nergelerin
AB normlarina uyumlu hale getirilmeSi, kamu ve ©6zel gida konfrql
laboratuvarlarnin nitelik ve nicelik olarak gelistiriimesi, resmi otoriteler olan ilgili
Bakanlik, belediyeler ve diger saghk kuruluglar arasinda isbirligi ve
sorumluluklarin net sekilde tanimlanmasi, yetismis uzman insan gucuntn
artirlmasi, gida guvenligi alaninda Universitelerin etkin sekilde kullaniimast ve
sirece dahil edilmesi, kalite yénetim sistemine sahip ve ISO/IEC 17025
stand_a‘rdlna gére akredite olmus o6zel gldé kontrol Iaboratuvarlahnm sayica

artinimasi gerekmektedir.

Bu nedenle ISO/IEC 17025 standardu ve akredltasyon slrecinin glda
kontroli yapan laboratuvarlarinin igleyisini gincel tutacagl, ulusal ve
uluslararasi kurul@larla entegrasyonu  saglayacak sekilde éltyaplyl .
guglendirecegi, giincel ve guvenilir verilerin olugsmasina olanak saglayacag! ve
bu sekilde hizmet alimi yapan misteri agisindan memnumyetl artlracagl somut

§ek|lde gorilmektedir.
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Iyilestirici Faaliyet Termin Tarili

Tyilestivici Faaliyet Senucu

RN Kalite Yometim Laboratuvar
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7| YeterdiMi? ' .
18t Uygunsuzluklardd Kok Nedene lm%ebﬂtyorMu”
~ {lyilestirme Cahismalarille Laboratuvarm Giincel
19 | Tutulmasi Saglaniyor Mu?. ‘
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27 |/Ahk Y dnelimineUyuluyor Mu?

38 | Yapilmis Mi?
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‘Kalite Yonetin Sorumltasu | - Kalte Yonetin Somminsu Laboratuvar. Miidiirt

Sekil 35 Girdi kontrol formu
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S e 2 <o i B pltt

RME FORMU ¢

Dokiiman No | FR.25.01]-

Yayrh;‘rériﬁi

Rewzyon No/* 101

" Sayfa No 01/01

. KISIAﬂI Soymil

s ‘sBu'um
:-: - |-Ehemmiyet Derecesi | Cok Aci[ -] “Acil [ ] Nonal { ]
& | lma
DEGERLENDIRME KRITERLER] KRITERLER PUAN
: TOPLAME
FiYAT {Em uygun _Teklifin'ﬁérilﬁjesi, } S Ov-éd 20
URUNUN KALTTES] ( TSE Belgesi varhig) - 0-10 10
TERMIN(Uriintin zamaninda testimadilip . :0:45+) 15
edﬂmedlgl )(Gecxken hergdn n;ln Ikl {2} Puan:
Ufun"nrlstemlen ozelitkte olmasr R TA0 | 10
{Talebe cevap vermesi)
Uriiniin-geri déniisimandn; saglanahrllrhgr 020 20
(Urunun bozuk gikmas halinde enkisa
; surede deglgmm gergek!e;mes:)Degegm
gergekie;medlgl her giin ighn ki (2] | puan dU§ulur
Sevkry‘:t Fartlan: ; Tl i0-10 10
| t0rlintn, teslim yer; naklrye tereti) - 3 :
SATI$ SONU TEKNIK ‘SERVIS ; 0-18 15
{?ersonel Sahip oldugu Tekmk Eklpmaniar n
Mﬁdzhale Siiresi } [
’FO?I.-AM”P}MN 100

 DEGERLENDIRMEYI YAPANLARIN

Adt Soyadi- Unvan imza -

Adl Soyads - Unvani imza

: HAZIRIAYA\- © I KONTROL EDE_V.
aﬁte Yonetim Sunm;hhn : ‘ v Imhte Yoneum Sormnlusu

O\AYIAYA}«
Labomtm'u 'xmdum o

‘Sekil 36 Tedarikgi degerlendime formu
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Doktiman No | FR.22.01
SATIN ALMA TALEP_FORMU Yayin Tarihi
Revizyon No/ o1
LoGO Sayfa No 01/01
Firmanmn Tam Adi
Advest
Telefon-Faks
E-Mail
Yetkili Kist
Satiy Sorumlusu
- Kalite Sormmiusu
E Aldiza Kalite Belgeler
L
]
z Imalat Personel Sayist
& Kalite Personel Sayist
Temin Edilen Uriinler
- Temin Oraimn
§ Triln Kalitest
] Temin Sekl
':f Siparisi Karsdama Tarihi
Tedariket Fiimz Sonpnlusi Tedaiikei Firma Kaéesi
Adi Soyadr
imza:
HAZIRTAYAN: KONTROL EDEN: ONAYLAYAN:

Kalife Yonetim Sormminsy

Kalis Yonetin Sormfusu

Laboratuvar M

Sekil 37 Satin alma talep formu
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Dokiiman No | FR.27.01
SIKAYET TAKIP FORM——————— |Yayin Jarihi .
Revizyon No/ 01
LOGO Sayfa No 01/01
KisiKmum Ad
£ Adresi
z Tel-Faks
&
= E-Mail
&
Tarih
Sikavet Keuusu
Kodu
Sikiyett Alan |
|
Katite Yonetim Sorumiusu i
On Degerlendirme Kabul [] Red[]
Onem Derecesi Cok Acil [} Acl[] Normal | ]
Karar ‘
g‘ S0 |
S Sorwmia ‘(I"sim-G&mv-im) '
Somug , Kabul [] Red{]
| Diizeltict Faalivet CokAcil[]  Acdl] Normat | |
| Karar
E, Sonug
o Lo
ﬁ Karamn: Alndi3 Toplant
HAZIRTAYAN: KONTROL EDEN: ONAYLAYAN:

Kalite Yonetim Sormunnsu Kalte Yonethn Sormnlnsu

Laboratwar, Miidiirit

Sekil 38 Sikayet takip formu
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sl S RS

Dokiiman No FR.27.01

LOG0O

SIKAYET TAKIP FORMU'"

Yayin Tarihi

Revizyon No/ 01

SayfaNo - c1/01

Geri Bildinim

Sikdyet Devam Durumn

Miigteki

Kontrol yénetim Sorumhisu

. Laboratuvar Miidiirit

Ad1 Soyade

Ad Seyadn

Adt Soyadu:

Gérevi: Gorevi: Girevi:
oz Tmza: Timza:
HAZIRLAYAN: KONTROL EDEN: TONAYLAYAN:

Kalie Yonetin Sorumhisu

Kalite Yonetim Sonmimsu

Laboratuvar Miidiiri
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Dokiman No | FR.26.01
SIKAYET BILDIRIM FORMU [ Yaym Tarhi
‘Revizyon No/
LOGO SayfaNo 01 01/01
[ KisiKurum Adi
7
E Adresi
g Tel -Faks.
z Vil
:;é E-Ma
= Tarh
Sikayet Konusw
Actidamar

Not: Ek olarak flrve ediiebilir.

Sikiyeti Alan

Sikayeti Inceleyen

Sikayet Kodu

Karar

Yapian Islem

Sonug

Miisteki

Kalite Kontrol Sorumniusi

Laboratmvar NHidir

Adi Soyadi

Adi Soyadn

Adi Soyade

Tarihi: Tanhi; Tarihi:
piters “[Fmzas ‘LI" : .
HAZIRLAYAN: KONTROL EDEN: ONAYLAYAN:

Kalite Yopetm Sorurust

Kalife Yonetm Sommuhisu

Laboratuvar Mud{iri

Sekil 39

Sikayet bildirim formu
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BRI

I Dokiiman No FR.28.0%
- ANALiZISTEKFORMU | YaymTarhi -
Revizyon Nof | 01
1OGO Sayfa No 01/03
KisVKuarum Adi
Adresi
Tel -Faks
E Mail
% Nummeyi Feslim E6igi Taih
5[ Analizn Talep Tarild
é Raporm fletim Sekli ELDEN [ 1 KARGO[] E-MAIL [] FAKS[]
*Misteri Tarafindan Delduracakir.
Gelis Tanhi
Cinsi
Durumi KABUL [} RED [}
_ [ Gelis Sekli : ELDEN | ] KARGO [ ] POSTAT]
E [ Sekli ACIK[] AMBALAJLI [] STERLL
2 . AMBALAJEI []
£ [ Apalizin Tutan (KDV Dihil, Karge Haric) ~
7 | Sonug Termin Tarihi
Fumne Kabul ve raporama birimi tarafudan dokhwulacaktir.
Aciklama Talep
e Anafiz Tied Analiz Metot Edilen
Fivati Analiz
1
{1
{1
[}
{1
{1
{1
@
[]
1]
{] |
[ .
0 |
. 0 |
HAZIRLAYAN: KONTROL EDEN: ONAYLAYAN: |
Kalite Yonetim Soraisu Kale Yoretim Somumiisu Laboratvar Mildiut

Sekil 41 Analiz istedi formu
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| Dokitman No | FR.28.01|

LOGO

ANALIZ ISTEK FORMU ) - | YayinTarihi

| Revizyon No/ | 01
Sayfa No 01/03

{]

{]

B

{]

{1

]

{3

13

{]

{1

A1

0

Talep edilen analizin komcnguna tkf v ”] afthr

L.

-~

o

Amliz sarthrma uygum sekilde nmpwe  alna nuigleriye aittir.

> Wungmenin bboratuwvara kabuliine kadai gecen stire zarfinda “tagminasi,

anbalkjlannias) ve mehafzast misterinidsormmiuingundadir.” Bu etkenlerden dolays
analiz somlarinda oksacak olnnmletzkhrdan Taborativar sorunin tndinnz
Nimmine kabul kriterlerine iyenn olnmyan mumnelerin bagwnsu laboratovar
tarafiidan amalzin shhatl ohradd: belrtilp raporda o sekide yazlacagt
belrtildikten sonra kabul edilir,
Musterl, nimzweleri muoime kabl ve raporlama Viriny tarafindan kodiamah ve
sralamaldy. Kodlama siinmevecek - sekilde mummmelerin - fizetine yvazlmaldr,
Bagvurularin kabul edilebilmesi icm 112111 Analiz Talep Fomiart eksiksiz olarak
doldurinias: ve inzalarw yetkdi kisiler, tarafindan atimas: fferem%tedrr
Az Talep Formlarinm do]dtmmp inpalanmastyln. nuisteri, analize  gonderilen
surmmenin’ {varsa) insan ve ¢evre sagifing olan zararh etkilerini beyan eHtigin,
etmedii [takdirde ohacak mmmmzhﬂ(laidan sorunlt ‘olacagni kabul eder.
Aralizler fiyat fistesindeki fivatlar ve il bankasmdaki. ... hesap no dan
makbiz kagthdn veya laboratevar nmdmhwmie elden te\inn edilr,
Beyan edilen analiz’ stireleri tabmvni Sifre olp. elde o}mavm nedenlerden doiavi
olabilecek frecﬂsmeladen hboratwvar -sormiy - iamnz,  Taakhilt edilen sartlardan
sapima Gkh!smda mifisteri yazil -veya s6zili olarak Dilgilendiril.
Misteri randevidy anahzle;de randevu zamanimda beltilen labomnmrda hazr
Sacagm zorunlu  sebeplerle hazw olanwdiz durumibirda en-az brr giin dnceden haber
verecedini, aksi durimiarda analiz ticretini Odeyecedini taabhiit eder.

16.

Miisteri farafindan idesi talep edilen nummneler analz ‘faporn e Dirikte wde edilf.
Bu mmzmeler on bes giin icinde ‘teshm alpmadig fakdirde vha edilir. Anakiz
slemleri ianmntmﬁxktan sofra naister tarafindan aksi belintitmedil - stirece
saklirinet mimikin - oln mimmeler ¢ ay siveyle uygm  gartiarda saidany. Bo stife
sommda fiwha - adifir.

HAZIRLAYAN: \  KONTROL EDEN: ' ONAYLAYAN:

Kalie Yénetim Sorumhisu Kalite Yonetin Sonunlusn Laboratovar Mudind
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SR e L N LAY LLAR L LR E LR RE | 15 LARAAN

| Dokiiman No | FR.28.01

ANALIZ ISTEK FORMU Yaymn Tarihi
' Revizyon No/ 01
LOGO v : ' "1 sayfa No 01/03

11, Hey tirld posta’kargo masrafl nifigteriye aifty.

12. Analiz ve hizmet ticretinin ddendifine dair beige inborativara fbraz edimeden analiz
raporu dizenkenmez

13. Miisteri, analiz somglarmm sadece analizi yapihn mumneye ait okluaunu. ticari bir
aimc}a fullantimavacadun Ve rekbhnarda TAT Laboratiyars'nm admm Zkredilerak
ve/veya séz komsu irimin IAT fabomtuvar tarafindan omaylandigt anknuna geleeek
sekille kullaniima yacaZim taahlit eder.

14. Anbsnwnzlk dummlarinda Bakekoy Mabkemeleri yetkilidir

15. Yukandaki hsushn okudun ve kabul edivorum

Miisteri Omay Laboratuvar Onay

Adi Soyads: Ad Soyadn

Gorevi: Gorevi:

fmza: : Imza:

Revizvon : ‘ ‘ Tk Yaymla : .
: S Revizyon Maddesi Revizyonr Nedeni ayul ma Revizyon Tarii
Sawst T ‘ - Tarhi i
HAZIRTAYAN: . KONTROL EDEN: - ONAYLAYAN:

Kalite Yépetin Sormminsu Kalite Yonetim Soruusy ‘ Laboratuvar Mildiei
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L ARCOSC OO X AT L IR

Dokitman No

ANALIZ RAPORU

LOGO

YayinTarihi

Revizyon No/

Sayfa No

01/01

© Tarile

Rapor No

Analizin Amaci

Numaneyt Gonderen

Numume Alma TutanaZt Tarih ve Says:

Numzmenin CinsisSeri-Parti Neo

Numme Kod Numaras:

Amaliz Sonug Olgtim Limiti - | Gerd Kazanm | Okiim Amliz metodu
Belirsizligi

Yapin nmayene ve amlz somicunda yukanda beliriilen degerler fespit edilmistir.

Degetlendirme:

1. Buamalz raporunm hichir bofimil tek bagma veya aym ayn kulanlamaz

2. Amaliz somwlit yokanda -beélitilen nimine icin gecerfidir

Biritn sorunlus

Nuinune. Kabul ve Rapor Diizenleme

Birim Sorumhisu

Tasdik Ofmur

PR

inga / Sormmln M

HAZIRLAYAN:
Kaliiz Yonetin Sonunksu

KONTROL EDEN:
Kalte Yonetim Sonunisu

ONAYLAYAN:

Laboratuvar Miidiri

Sekil 42 Analiz raporu
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==t L N CRYENAENCI T e S XS v v S e

Dokiiman No

BOLUMU/BIRIVI TEMIZLIK TAKIP FORMU  [YaynTarhi

Revizyon No/ o1

LOGO : ' : | sayfaNo p1/01

TEMIZEIGE :
KONTROL

TEMIZLIK ARA]..ALIC";I

TARIH YAPAN YAPILAN

PERSONEL iSEEM
GEREKEN

EDEN YAPILMASI | YAPHLAN

s sofoe] 2043

il f et 2043

isied i 2013

i i 2013

e 2043

HAZIRT AYAN: v KONTROL EDEN: ONAYLAYAN:
Kalite Yonefmn Sornumisu Kalife Yonetim Somumsi Laboratuvar Miditt

Sekil 40 Bélumyulbirimi temizlik takip formu ‘
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- e o NN

Dokiiman No PL03.0L

TEMIZLIK PLANI

Yayin Tarihi

Revizyon Nof 01

|
|
|
|
i
|
|
|

LOGO Sayfa No 01/0]7
NG Yapilacak iskem ] .
Giinliik | Haftahk | Aylik | Gerekti§inde
1 Tim zemin alenain paspashnnms: ve fenmizlenmesi | 3 X
2 Tezgih fistiiniin silinmesi ve termizlenmesi 3 X
3 Tiim Chadlarmn sifiamesi 2 X
4 | Dolap kapalklan silinmesi 1 X
5 Dolap tistlerini sifinmesi 1 X
6 | Ttm vabolrm yikanarak femizleniesi 3 X
7 | Kaprve pencerelerin sifinimesi 2 X
8 Kapt saplumm  sifimnesi 3 X
7 9 Ti‘un camlamm sinmesi 1 X
10 | Coplerin bosalilmast 2 X
11 | Cop kumlarmm temizlenmesi L X
12 | Cop kutubarm posetiemnesi 2 X
13 | Tiim egyabrm temizlemmesi 1 X
14 | Sabunhilarin Slo[ﬁlnuhlmx v temnizle nmesi X
15 | Masa ve oﬁsjlei‘m siinnesi ve temizlenmest 1 X
16 Termz!il\ arac ve gereclertny femizlenmesi 1
17 .| Duvar ve favanirny temizlémnesi t X
18 | Tim ﬁt}ﬂmlm;m remiziaﬁmesi’. 1 X
19 | Ocaldarm femizlenmesi 1
HAZIRLAYAN: KONTROL EDEN: | ONAYLAYAN:
Kalite Yénetnn Sorunlsu Kalite Youetim Sonmilisn Laboraniwvar Ml

Sekil 41 Temizlik plani
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Dokiiman No | FR.30.01

| LoGo

UYGUNSUZLUK FORMU

Yayin Tarihi—

Revizyon Nof | 01

Sayfa No ‘| o1/01

Uygunsuziugu Tespit Eden Kisi

Tigii Birn

Tarth

Tmza

Uygunsuzugun Tanmi

Uygunsuzingun Konusu

Uygunsuzlugun Belifiendifi Kaynak

Heili Bivim Sorumlusu

Tarith

Tmza

Uygunsuwzingun Kabulil

On Dégerlendiime

Yapilan fslem

Onerilen Islem

Kalite Yopefim Sonmulusu

Tarih

Tmza

HAZIRLAYAN:

Kalite Yénetim Sonunksu -

KONTROL EDEN:
Kalite Yonetin Sormafsu

ONAYLAYAN:
Laborahwar Mildiicl

Sekil 42 Uygunsuziuk formu
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Dokliman Mo FR.31.01

UYGUNSUZLUK TAKIP FORMU — Yayin Tarihi

Revizyon No/ 01

LOGO Sayfa No o1/01
Tamm
z Kouusu
X | Tarh
a Belinleyen Kist
Z | Belrlendigi Kaynak

Higili Birim

Taril

Sonunlu Kisi

Kdk Neden

Yapilan -On Islem

Onerilen Tslem

Kalite Yonetim Sorumlusa

Tarih

Tygunsuziuk Guiem | Cok Acit [ ] Acil[] Normal [ ]

Derecesi

Klem

Karar

Sonug

Diizeltici Faaliyet

Karum Atmdigi Toplane

HAZIRLAYAN: . KONTROL EDEN: ONAYLAYAN:

Kaiife Yonetin Sormmisy Kalfe Yonetin Sonminsu Taboratovar Miidarit

Sekil 43 Uygunsuzluk takip formu
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Dokdiman No FR.31.01

UYGUNSUZLUK TAKIP FORMU | vevsnTarihi

, v Revizyon Nof 01
LOGO Sayfa No 01/01

Geri Bildhim

e § odniae I KONTROLYONETIM v arfiiodt
TL.GILI BIRIM SORUMLUSU SORUMLUSU LABORATUVAR MUDURU
Adi Soyadi | Adr Soyadt A Soyadu
Bmza: Imza: Imza:
Revizyon . ; . ftk Yayinlama ) .
¥ Revizyon Maddesi Revizyon Nedeni y. c Revizyor Tarihi
Savis Tarihi
HAZIRLAYAN: KONTROL EDEN: .. | = ONAYLAYAN:
Kalite Yonetin Sonunlusn Kalte Yonetin Sorumlst Laboratrvar Midird

218




R

Dokiiman No FR.34.01|

Kalite Yonstim Sormafusu

Kalte Yoretim Soromifusu

ORTAM HUYEN FORMU |Yayn Tahi

_ Revizyon No/ 01
LOGO Sayfa No Ql/Oi
Kontrol Edilen Bﬁ‘im
- Konfrol Edilen ;r’ér
Sorumbsn
Tarh
Keontrol Eden

7 No Kolxﬁoi

' Kabul Red | Actfama
i Zemin Temizligi Ve Dezenfksiyonu
Tezgih Templigi Ve
: ‘Dezent;ei{siyz)nu -
_ Malzene Tenizhgd Ve

: ‘ Dezenfeksivormy -

4 Cilmz Temizlifz’f Ve Dezenfeksiyonil

5 Perscrnéi Temizligi Ve Hijyeni

G Knyasal - Hifveni
17 Hava Sfexiiiza‘syonu

HAZIRLAYAN: KONTROL EDEN: ONAYLAYAN:

Laboratuvar Misdiirt

Sekil 44 Ortam hijyen formu
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k]

_LABORATUVAR GENEL YERLESIM PLANI

O GIDAMIKROBIYOLOJISTI LAB,

i i 131 G G

w

wE

=
=3
Sekil 45 Laboratuvar bina-yerlesim-plant

[« ‘_, ¢

MOLEKULER BIYOLOJ LAB.
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Sekil 46 Gida Mikrobiyoloji laboratuvari yerlesim plani
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ULER BIYOLOJi LAB.

MR RGN

A ek TESEAYM

Sekil 47 Gida molekdler biyoloji yerlesim plani |

222




AR A S GO e o

LOGO

i BOLOMU/BIRIME SICAKLIK TAKIP FORMYy —Y2vinTarhi |

Dokiiman No

Révizyon No/ 01
Sayfa No 01/01

Tarik

Ohmasi
Gereken
Sicakhk

Oigiilen
Sweakhk

Sorumlu

Kontrol Eden

oder 2013

w2013

e /2013

w2013

w2013

wend e /2013

w2013

wiefri0if 2013

wef s oif2013

w00 if2013

w0 i2613

viid v nf2013

weloerd2013

v i d2013

s /2013

w2013

vidsn /2013

wonen i/ 2013

HAZIRLAYAN:
Kalite Yonetin Sonmlust

KONTROL EDEN:
Kalite Yonetim Sorumbisu

ONAYLAYAN:
Laborafvar Mudiii -

223

Sekii' 48 Bolam/birim sk:_akllk takip formu




LOGO

| YONETIMIN GOZDEN GeGIRILMES] TOPLA

NTITUTANAGHYayinTaribi—

: Dckﬁman No

Revizyon No/ 01
SayfaNo 01/01

| TOPLANTIADL

TOPLANTIYERE

TOPLANT) TARIHI/SAAT

FOPLANTIYI YONETEN

KATILIMCILAR

GOREVE

XATILIM DURUMU

imza

2
)

Karhu

Karar

Agklama

Termin Sorumiu

@ oo [~ o [ fw s e

10

12

14

15

HAZIRLAYAN:
Kalite Yénstim' Sorminsu

KONTROL EDEN:
Kalite Yénetin Soruniusu

ONAYLAYAN:

Laborannar Mildiii

Sekil 49 Yonetimin gozden ge@irilmési toplanti tutanagt

e
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e e

EK B: GOREV TANIMLARI

| Dokéman No

NUMUNE KABUL VE RAPORLAMA BIRIM soRUM,iusu‘ 1 Yayin Tarihi
GOREV TANIMI ‘ :
‘ ! Revizyon No/ o1
LOGO Sayfa No 01/02
Birin Laboratuvar MudirHigl

Gorev Adu

Nunzne kabul ve somgbndrma sorumiusu

Amiti

Laboratuvar nuidiirit

Sorumiuluk Alam:

- |vazsmdaki mwmneyle Hoili evzaf milttar vb.). XKontrollerini

|editvesini- sagamak. yetkisi olmayan kisilerin kaytlara ubsmasmu veya

Katlite dokimantasyomunn Sgrenir. politika ve prosedirleri cabsnn
srasmda myzlarfuygulattrs,
Laborativara elden, posta veya kargo yohtyk ulasan mmarazi

maddelerin/numunelerin vypmlugunn (mifigternin falep

(analiztest'muayeneye uygmingu ve licretinin yawdp yatmbmadigt
vh.).yeparvaplrr, mmmeralandrdmasin ve uygnn olan munnuelerin
{Msan ve ¢evie sa@hfina zarar verneyecek sekilde) igiti
Laborativarkera sevk edimesini saglarfsaglatir. Uyzin ohmayan
muvmnelerin ise red tutanagy formm de reddind yapar.

Numme Kabul ve Raporlama biimine gelen mammelerin kaye altma
almmiasou saflarsaglatr, :

flAt birdnlerl koordimsyont saflar ve gerekivorsa miigteriye biled
Veri. Bitlin kayilarin enmiyetli bir gekilde, gizlilik icerisinde uwhathza

degﬁ&kﬁk yapmast onfensek,

Her tiuli vicart ol ve diger i ve dis baskdardan uzak gorevini
‘sﬁrdﬁmie& miigterive karst tarafz ve Elihiis‘r davranmak, gitven sarsicl
davyanglardan wzmk sk,

¢ Kontrol Sistemini dfvenir ve uygular.

Giyev Devih:

Midintinin yetkilendirdigi biim soruminsu

Gorev Amacn

Sormliiugnnun verine getimek

HAZIRTAYAN:

KONTROL EDEN: ONAYLAYAN:

Kalite Yénetin Sorunihisu Kalite Yonetmn Sommfusn Laboratuvar Miidfiri

Sekil 50 Numune kabul ve raporlama birim sorumlusu gérev tanimi
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S ¢ N LRSS e W

Dokitman No
- NUMUNE KABUL VE RAPORLAMA BIRIM SORUMLUSU | yayin Tarihi
GOREVTANIMI R E—
‘ ‘ ' : Revizéfbn,No/ 01
LOGO sayfa No |ot/02
Yetkiteri: ' Sonuniklarm: verine getirecek her fiirld yetkive sahiptir,
Bilgi: 18O TS EN ISQAEC 17025 Deney ve Kalbrasyon Laboratvarhrmin
Yeterhiligi fcin Genel Sartlar
Guda Konirol Labomtnarlarmn Kurulus, Gorev, Yetki ve
Soruuluklars il Calgnn Tsul ve Esaslanmn Belrlenmesine Dair
Yonstmentik
Ge:ek&digi yetki ve sormufuluklarina salip olmmabdir.
Beceri ve Yetenekler: En az figli Meskk Yiksek Okuln bliimierinden mezun almak:
Revizyon ; . . : : ilk Yayintam : iy
ey Revizyon Maddesi Revizyon Nedeni avl‘ : 2 Revizyon Tarihi
Sayist : o Tarihi
- HAZIRLAYAN: KONTROL EDEN: ONAYLAYAN:
Laboratuvar Midi

Kalite Y‘dne?im Soruniusu Kalte Yonetin Sormmhisu

226




MOLEKDLER BIYOU) BIRIM SORUMLUSU-

Dokiiman No GT.04.01

- N YaymrFarihi—
GOREV TANIMI .
Revizyon No/ 01
LOGO Sayfa No 01/02
Bitim Laboratiwar "mitdiinfitl

Girev Ad:

Numze kabul ve somuglndrma soramiusu

Amirf

Laboratuvar nHidinil

Sorumiiuk Alam

Kalite dokimanfasyosunu Ofrenir, poliika ve prosediirkri ¢absma
srasmda wygulas/nygulatto.

Laboratuvara elden. posta veya kargo yolyls ulssan mwrazi
maddelerin/numune ferin uyguniugunn {mmiisterinin’ takep

vamsmdaki mammneyle dgili evsaf mikiar v.b), kontrollerini
(analiziiest/auayeneye uygnlugu ve fcrefinin yatmbp yatmimadid
w.b) yeparfyaptirn, - mumaralandrmasin ve uygon olan mutmne lerin
(jf;san ve gevre saflifnnn zafar venreyvecek sekilde) dgili
Laboratuvariara sevk‘edilmesmi saglarisaglatr, Uygm olmyan
manEme lerin ise red tutana formm fle reddiE yﬁpaz:

Numne Kabul ve Rzpoﬂmm bitimine ‘gelen nummmgzlerin kawt alima
alnmastn saglar/saliate. ' '
flgili birmlerle keordinasyonu salar ve gerekivorsa nuigterive bilg
veriBiitin kayghrin enmiyetli bir sekilde, gizlilik igerisinde nuhafaza
edilnesini saglhmak. vetkisi olmayan kisflerin Kayfiara wlagnmsun veya
cleEﬁ)ikEk yapmaszy -Srlenek.

Her tirlii ticari, mal ve diger ic ve diy baskdordan uzak gOrevini
sﬁrdi‘ahz)ek, miiﬁeﬁye karst tatafiz Yo dﬁrﬁsr davraniek, “gliven sarsicy
davranglardan vk durmak,

¢ Konfrol Sistemini -8grenir ve uygalar.

Gorev Devii

Miidtrtinfin yetkilendirdigi bk sormisu

‘GOrev Amact

Sormunlugumm verine getimgk

 HAZIRLAYAN: >
Kalite Yonetin Sommisu Kalite Yotetim - Sorominsu ; Laboratuvar Miidiiril

KONTROL EDEN: ONAYLAYAN:

Sekil 51 Molekuler biyoloji laboratuvar sorumlusu géfé\)‘tanl.ml
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Dokiiman No | GT.04.01

MOLEKULER BIYOLI BIRIM SORUMLUSU. | yauin Tarihi
GOREV TANIMI . - :
; . ; T ‘ Revizyon No/ . | 01
LOGD - ‘ L Sayta No 01/02
Yetkileri Sonunink farmt yerine gefirecek her tuli yetkiye sahiptir.
Bilgi ISO TS EN ISOAEC 17025 Deney ve Kalibrasyon Laborafwariarinm ‘

Yeterliligi i Genal Sarthr
Gida Kontrol Laboratwarlarmin Kundhis, Gorev, Yetki \é
Sorumihvklar: fle Calsme Usul ve Esashrmm Belerlenimesine Dar

Yonetmenlik

Gerektirdigi yetki ve sonmifuluklarim sahip olmaldur,

Beceri ve Yetfenékler Heiti meslkek yitksek okulr bélimilerinden mezm almak.

~Revizyon ilk Yayinlan L
Y Revizyon Maddesi Revizyon Nedeni y' 'a 1a Revizyon Tarihi
Saylsi .- Tariht
HAZERJ.AYA,\’ o . KONTROL EDEN: - ONAYLAYAN:
. Kalite Yonetin Sorunfosn Kalite Yinetim Somuniusu * Laboratuvar Miidiir
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Dokiiman No GT.03.01

MIKROBIYOLOI BIRIM SORUMLUSU—————| yavin Tarihi

GOREV TANIMI
| Revizyon Nof 01
LOGO Sayfa No 01/02
|Birim Laborafuvar - miidirliad .
Garev Adt Mikrobiyoloji Laboratuvar biim Sorumiugs
Amiii Laboratuvar mitdiiris

Sorumlujuk Alam

Soruntu oldusu -bboratuvar biriminin fhaliyet ve gbrev alanma giren
komtannda anafizkrin yapimasmu saglanink, amalizlerin dognagum
ve sﬁrdt'iﬁi&liiliriiéini etkilevecek tedbirleri a}mak ve idareye bildrmek,
birimi - e figli yillik & progam hazrlunak, hboratnarm demrbas ve
sarf ;mizeme hityaglarin: belrkmek ve stoklan takip efmek.
birimindeki personslin verimli ve vyunily gekikte cabsmasim saglhmak,
brimiyle igili akrediiasyon gereklerini verine getinnek, -analiz
cesifliligind artrniak icin gerekii calgnilar yirtmmekle gorevidir.
Kalite doliimntasyonuny Sgrendr, ?oﬁnka ve prosediirhxi ¢alisma

sresmda wygularfuygulattrr

Gorev Devil

Midiirtiniin yetkilendirdigt birim -somuniisn

Gorevy Amact Sormniulngumin  yerine gethmek

Yetkileri Sorpklarme yerine getirecek her tiulis yetkiye sahiptir.

Bilgi ISOTS EN ISO/EC 17025 Deney, ve Kalbrasyon Laboratuvarlarinin
Yeterflizi I Genel Sartlar

| Gxla Kontrol Laboratuvasbrimin Kuruls,  Gorev, Yetki ve
Sormhituklart e - Calsmmr Usul ve Esasmim Belerlentnesine Datt
Yéretmenlil
Gerektirdifh vetki we sorumipluklaring salip okrahdu.
HAZIRLAYAN: KONTROL EDEN: . ONAYLAYAN: -
Kalité Yonetm Sormilisu Kafite Yonetim Sorumlusu Laborafvar Mildinl

Sekil 52 Mikrobiyoioji jaboratuvar sorumlusu gérev tanimi
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MIKROBIYOLOJ BIRIM SORUMLUSU

Dokiiman No GT.03.01

byt YaymTarihi e
GOREV TANIMI .
‘ | Revizyon No/ . | 01
LeGOo SayfaNo 01/G2

BeceH ve Yetenekler Hoiti ddrt yillik Takiilie batimierinden mezan akhak.

Revizyon . §
i Revizyon Maddesi
Sayisi

itk Yayinlama

Revizyon Nedeni A
Tarihi

Revizyon Tarihi

HAZIRLAYAN:
Kaliie Yonetim Sormmiisu

KONTROL EDEN:
Kalite Yonetin Sonmniusu

ONAYLAYAN:
Laborabmar Midindl
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RARIST -y S DR g

Dokiiman No | GT.02.01

i Y:\ﬂu,,‘{aﬁhi

TABORUTUVAR MUDURU GOREV TANIMI

1 Revizyon no/ | 01

060 Sayfano 01/03
Birim Laboratuvar nidirigi

Gérev Adi Laboratvar gmdiiri

Armiri Yonetn kuuh

Sorumindnk Alant

. Laboratwar ‘birimlerinin iskevine uygun obwak calsnmsmi
sablamuk ve kontrol etmek. ‘

+ Akt ve ekipnanlrmn baken, onarmm, kaﬁ)msybn ve performans
testlerini yaptunmlc

¢ Laboratuvarda metot Valklaisyontb’verifﬂ‘:asymnm yap!hnasﬁix
standart calsnm prosediirierinin bazrlammasm ve bumbin
belgelere davandminasim sagank.

o Numime ve apaliz ka‘y‘lflarmﬁ diizenli olarak defier veya
‘ék:};l}'olﬁk ortaixta fwhtlmasiny ve muomuelerin hboratuvar
birimlerine dadlumm:  saglamak,

o - Laborafuvara giren mummuern -tim analbizlerinin
vhsal/uluslararas: onaylanmag metc{ﬂma uygun yapimasmi
sadlanak. ‘ '

*Laboranwar bitnyasinde vapian analiz ve test sonnglar
onaylamak, ‘ ‘k

e Laboranwarda denstim futanag i}e belntilen hususlarmn  yerine
getiﬁﬁlesil}i‘ saglamal, denetim futapakbriun nnhafzast icin
gerekll tedbirleri almak, ‘ .

. Lébomtm—arm kollaborafif '{eStlei fle ulwsal ve ulslararast

i yeterlilik testlerme kan]nmm saglamal\ e e

. Kziyﬁ]ar‘ﬂl dtizenki tufulmasing ve argivlenmesin saflamak.

. Yé’meunevlikte' belirtiten bilgd ve »beigelerin'zmmniuda Genel

Mudiirfige biklrimini sagomak.

HAZIRTAYAN: KONTROL EDEN: - | ONAYLAYAN:
Kalite Yonetin Sorumzusu Kalte Yoretin Soramngn  °{ . Laborafwar Midfisil

Sekil 63 Laboréthar.mudUrU-gbrev tanimi -
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Dokﬁm&n No GT.02.01

LOGO

LABORUTUVAR MUDURU GOREV TANIMI ~YayinTarhi ||

Revizyon no/ | 01
Sayfano 01/03

- ve temsilinden sormul: olmak.

© koordme etmek. Flemek ve deferlendirmek swetiyle

Kawvt ve raporlarda gidlitik esasma wyulnmsim saglanwk,

Laboratuvarm ilgili mevazuata uygun olarak genel yonetiminden

Laboratuvari gbrev alanma giren husushrda politka ve
stratejiler gelistirmek, bunlara uygm olrak yilkk hedefler

ohgtrmak, Iborativar fm‘iyaglamn belirlemek, uygulamalar:

lsborativarm ¢alsma prograim ve biitge teklifinin
hazplanmesim saglamak. '

Laboratuvarin yapsi ve idaresinin verimlilifing ve gelisimini
saglamak icin faaliyet ve iglemieri denetlemek, yOnetim
sistendlerinin etkinligini gbzden gegimek.

Laborstuvarn hizmet birimlerinin uyontn verindi, etkili we
ditzenti bigimde vOnetimi, koordinasyonu il i planarsun
vapfimasu: saZamak,

Laboratvarn islevierini verine getinmede personele Hderlik
vaparak, hiboratwarm bilinsel yonden basars1 ve stiwekilifi
igin gerekh bilei deneyim Kazanmalel ve beceri edimmueleri
amacyla pez%émel efitinine ‘61'1em \f-éxm'ek, komn ile ieili
programiar diizenlemek.

Personelin gdrevini yerine getinmesinde bagunsiz, - objektif ve
her tirlii baskdan wak ¢absabilecedi ortanm. ofignasm

(Gérey Devii Midiirlintin yetlilendirdigi biim sormbsu

GorevAmac: - |Sorupimbufoian yeritie_getinmek

HAZIRLAYAN:
Kalite Yanetin Soruniusu

KONTROL EDEN: ONAYLAYAN:
Kalite Yopetin Soronthisu Laboratuvar Miidiirii
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Dokiiman No |- 6T.02.01

| Yayin Tarhi .

Kalite Yonetim Sormminsy

Kalife Y8netin Sommbsu

- LABORUTUVAR MUDURD GOREV TANIMI ————
‘| Revizyon no/ | 02
LOGO Sayfa no 01/03
CYetkilend [Soramhikiarm: yerine getirecek her it yetkive sahiptir.
Bilgi ISO'TS EN ISOIEC 17025 Deney ve Kalibrasyon Laboratwvarlrinm
Yeterliligi fcin Genel Sartlar
Gida Konirol Laboranmarianmin Kwubls, Gorev, Yeiki w
| Sormminbuk byt i Cabsinm Usd ve Esaslarmin Belerlenmesine Dair
Y&’ineimeniﬂ( '
Gérek‘rh'digi vetki ve sormiluluklarnna  sahiptir.
Becerive Yetenekler Hgili dort willtk faktile bolimierinden mezmn akhak.
Revizyon . . . . Hk Yayinlama . .
v Revizyon Maddesi - Revizyon Nedeni y_ X Revizyon Tarihi
Sayist . Tarihi
|
|
HAZIRLAYAN: - KONTROL EDEN: ONAYLAYAN:

Laborativar Miidiirt
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| Dokliman No GT.01.01

LOGO

~KALITE YONETIM SORUMLUSU ~ VayinTarhi

GOREV TANIMI

Revizyon No/ - 01
Sayfa No 01/02

Birim

" |Laboranwar niditriidi

Gorev Adt

Kalite yometim sorumbisu

Amiri

Laboranmar mmiteiirii

Serumlwiuk Alam

ISOIEC 17025 standardma veye Kiawiz -standartlara gére kalie e

Kalite yonetim bitin sortunlusunmm - gorevi aboratrvarlarm Deney ve

Kalbrasyon Labomatwarbrmm Yeterfligi Icin Genel Sartlar TS EN

ﬂglh calgmalarn koordmasyonu ve tbmbﬂtligni saglanmk ve
¥onetim sistenii polifikalaring, }wcieﬂeliui ve Dajey ve Kalibrasyon
Eaboratuvarlirmm Yeferliligi Icin Genel Sartlar TS EN ISO/EC 17025
srandafdz ve kiavuz standartlarm sartlnm karslayan yonetim sisteimine
aii dofcihmnhrul Imzn‘lanmaﬁm g RINAS . gnm.elhgmL Ve
gergeklestirilesinin takbint saglamaktr. Kalits ‘dokiimantasyonunu

Ogrenw, polika ve prosediirleri ¢algina swasmda uygular/uygulatrr.

Girev Devii

Infiidtrtintn yetkilendirdiE bivim sorumbsn

Girey Amacl

Serumlnlngunu verine getirmek

Yetkile1i

Sorumiiklarm: yerine g.eﬁrecek her finhi yetkive  sahiptir.

Bilgi

"1Guda Kontrol Laboranwvarkrmm Kinuls, Gbrev. Yetki ve

ISO TS BN ISOIEC 17025 Deney ve Kalibrasyon Laboratuvarbrinin

Yeterlitizi Icm Genel Sarflar .

Sox_'(mhlhﬁfhi’%@i@ﬂﬁ-&giﬂ*-&T&Esﬁslamme‘eﬁrhxﬁi_emE*Bair

| Yonetmenlik

. HAZIRLAYAN:

Kalite Yonetin Sonmikisn Kalire Yonetim Somunhisu Laborafovar Mildgsi

KONTROL EDEN: - L ONAYLAYAN:

Sekil 54 Kalite yénetim sorumlusu gorev tanimi
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LOGO

KALITE YONETIM SORUMLUSU -~~~
GOREV TANIMI '

Dokiiman No G7.01.01

Ya\}"m*'T“arihE‘

.| Revizyon No/ -} 01

Sayfa No 01/02

’Gérekﬁrdiéi veiki ve sorumluluklarina sabip ohmaldir.

Beceri ve Yetenekler il dort yillk fakidre bolimlerinden nezun almak.

Kalte Yonetin Sormiusi

Kalie Yonetim Sorumbiso

Revizyon. | Itk Yayinlama o
i v Revizyon Maddesi Revizyon Nedeni v Revizyon Tarihi
Sayis)
HAZIRLAYAN: KONTROL EDEN: ONAYLAYAN:

Laboratuvar Midird
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“EK C: LISTELER

GUNCEL CIHAZ LISTESI

| Dokiiran No

Yayin Tarihi

Révizven No/ 01

LOGO Sayfa No 01/01
Cihaz Marka/ Seri No. | Uretim Tarihi Temsilci Agiklama
Tsmi Model . Fiima

Bilgileri

Not; Ifiyae duyulan diger malzenwler igh bezeri formiar kullanibbilir.

HAZIRTAYAN: KONTROL EDEN: ONAYLAYAN:
Katite Yonetim Sorumusu S Katite Yépetim - Sorunlsu

Laboratwvar Midint

Sekil 55 Guncel cihaz listesi
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Dokitman No 15.03.01
" GONCEL DOKUMAN LisTES] | YayinTarhi
Revizyon Nof 01
LOGO . Sayfa No 01/01
. | Revizyon | Revizyon |
Dokiiman No Dokiiman Adi I Yayin Tarihi | No Tarihi Agtklama
HAZIRLAYAN: KONTROL EDEN: ONAYLAYAN:
Kalite Yonetim Sorumnlnsuy Kalte Yonetin Sormnhise Laborafivar Mildiull

Sekil 56 Guncel dokiman listesi
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Doktiman No 15.15.01
GUNCEL DOKUMAN{FORM] LISTES| Yayin Tarhi
Revizyon No/ 01 -
LOGO SayfaNo 01/01
- . . | Revizyor | Revizyon
Dokitman No Dokiiman Adt,  ;; : ) Yayin Tarihi .| Ne Tarthi Agiklama
FR.OL.01 Tibbi Atk Takp Fornu
FR.02.01 Cibaz Dogrulany - Fornmt
FR.03.01 Arga Bildirim Fomm
FR.O4.01 Cihaz Kalibrasyon ™ Takip Formm
' Dokiuman Daghun -+ Geri Alm
FR.05.01 Form
FR.06.01 Dokilmn Iptal Talep Fomm
FR.07.01 Dokiiman Revizyos Takip Formm
£R.08.01 Dokiiman Revizyon’ Takp Formmt
- FR.09.01 Yeni Dokiinan Takp Formn
FR.10.01 Egiin1 Katdin Fornm
FR.I1.01 E&tim Telep Fornm
FR.IZ01 Orvantasyon. E&fim Formm
‘ E&itim Ve Eftinei Degerlendirnie
FR.13.01 Formmu ‘ -
FR.14.01 Personel Egffim Takp Forum
FR.15.01 Ig Teikik Soru Listest Foram
FR.26.01 Ic Hletisina Fornm ‘
FR.17.01 Siirekli Tvilegtirme - Oneri Formm
FR.18:01 Miigtert Tavsiye Ve Ogeri Formm
FR.19.01 Zivaretei Talkep Form
'FR.20.01 Nunmre 'Sevk Foramt
FR.21.01 Girdi Kontrol Formm
FR.22.01 Satm Al Talep Foram
FR.23.01 Sipards Forim
FR.24.01. Satm Al Talp: Fommy
FR.25:01 Tedarikei Deferlendirme Forrm
fR.26.01 Sikévet Bildrim Fomm
FR27:01 Sikfivet Takip, Fornm
FR.28.01 Analiz ‘Istek Formy
‘ BolinyBrim Temizlik ' Takip
FR29.01 . [Fomat . 000
FR.30.01 Uypunsuzluk - Formnt
FR.I1.01 Uygastzik Takp Forrm
BoMwBirim Sweakik - Takip
FR.32.01 Formm L
HAZIRLAYAN: KONTROL EDEN: ONAYLAYAN:

Kalite Yonetim -Sorminsy

Kalte Vénethn Sorturinsi

Laboratuvar Mt

Sekil 57 Guncel dokiman (form) listesi
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| Dokiiman No - | 15.15.01/-

GUNCEL DOKUMAN(FORM) LISTESI

Yaym Tarihi

Revizyon No/ 01:

ltoGo SayfaNo 0i/o1
[FR33.01 | Tedarikei Bilzi Form | ]
- HAZIRLAYAN: KONTROL EDEN; ' ONAYLAYAN:
Kalife ‘Yonefim Sonunlnsu Kalite Yonetim Sorumiosy Laborafirar Miidiri . -
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Dokiman No ~ | 75.19.01
) T BOLUM DOKUMAN Listesi | YaynTarhi
‘ . Revizyon No/ | 01
LOGO Sayfa No 01/01

Dokiiman No Dokiiman Adi’

Yaymn Tariﬁi .

No

Revizyon | Revizyon

| Tarihi - | Agtklama

HAZIRLAYAN:
Kalite Yonetim Sonanfusy

KONTROL EDEN:
Kalite Yonetiny Soruminsu |

" Laboratuvar Midiiri

ONAYLAYAN:

‘ Sekil 58 Bolum dokuman listesi
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s

Kalite Yonetin Sorumiusu |

. Kalte Yonetim Sorumlusu

Laboratuvar Midird

Sekil 59 Guncel dokuman (plan) _listesi

241

Dokiiman No | 15.11.01
 GUNCEL DOKUMAN(PLAN} LiSTES] vayin Tariht -

: ) - Revizyon No/ | 01--
LOGO. - SayfaNo =011

‘ : : Yaym Revizyon | Revizyon »
Dokiiman No | Dokiiman Ad Tarih - No Tarili Agiklama

| PL.OLDE Yilbk Egtim. Pl

PL.O2.01 I¢ Tetkik ‘Plars
PL.O3.01 Temizlik Plam
PL.04:0L Ortain Hifyen Plani

HAZIRLAYAN: . KONTROL EDEN: ONAYLAYAN:



Dokiiman No 15.13.01
GUNCEL DOKUMAN(LISTE) LiSTES - -~ | Yaym Tarhi
. Revizyon No/ 01
LOGO SayfaNo 01/01
‘ B i Yaym Revizyon | Revizyon
Dokiiman No | Dokitman Adt Tarild No Tarihi | Actklama
15.01.01 Giineel Cihaz Listesi
1S.02.01 Bolim Dokiiman Listesi
15.03.01  Giincel Dokiinwn Eistesi
LS.04.01 Egirine “Listesi -
18.05.01 Persone! fletisim - Listesi
LS.06.01 Analiz Metodu Bagviru Listesi
1S.07.01 Tedarkei Listesi
13.08.01 Analiz Listes
1.5.09.01 Analiz Fiyat Ligtest
“ : Laborattvar - No6betgi - Personel] -
LS.10.01 Listesi
Kimayasal Madde © ve  Kullanm
LS. 11.01 Listesi R
15.12.0¢ Giincel Bolitm. Dokiinan Listesi
1S.1301 Giineel Dokiiman (Listeler)Listesi
Giince! Dokilman
151401 {Pzosediirkr)Listesi
1S.15.01 Gitneel Dokiiman (Fornila)Listesi
Giincel Dokilman
15:16.01 (Talimatiar)Listesi
LS.17.01 Giincel Dokiiman (Planlar)Listesi
' Giincel Dokiiman {Gorev
Ls.1801 Tanunbri)Eistesi
| HAZIRLAYAN: © - KONTROL EDEN: ONAYLAYAN:
Laboratvar Midiifil

Kalte Yonetin Sortmiusu Kalite Yénetin Sorungiusn

Sekil 60 Guncel dokuman (liste) listesi
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‘| Dokiiman No - | 15.18.01

GUNCEL DOKUMAN(GOREV TANIMLARY) LisTesi | YayinTadhi

Revizyon No/ 0t-

LOGO g ' SayfaNo 01/01
i : ; . Revizyon | Revizyon
DokéimanNo | Dokiiman Adi : " | YayiaTarihi | No Tarihi Agtkfama
s Kalite Yonetinn: Sonunhisn
GT.0L01 Goirev Tanum
Laborutuvar - Miidirit Gorev
GT.02.01 Tanmm : :
Mikrobiyeloji Birin: Soruinst
GT.03.01 | Gorev Tantm
Molekiiler Biyolii Baint
Sorumbse
GT.04.01 Gdtey Tantnt
Nuimme Kabul Ve Raporknna
Biin Seormmlusn :
GT.05.01 Gérev Tanmnt }
"HAZIRT.AYAN: : KONTROL EDEN: ONAYLAYAN:
Kalite Yonetin Sorumisn | . Kale Yoretim Sormminsu * . Laboratvar Miidfirit

Sekil 61 Gl’JnceI‘quiJman (Gdrev tanimlan) listesi
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Kalite Yonetm Soruminsu

‘Kalite Ybnefim Soranhisn

| Dokiiman No | 75.16.01
GUNCEL DOKOMAN(TALIMAT] LISTESH “Yaym Tarihi—
; Revizw)oﬁ _Np/ 01~
LOGO Sayfa No 01701
L i /| Ravizyon | Revizyon
Dokiiman No Dokizman Adh - | Yayin Tarihi No Tarihi - | Agiklama
TLOLOL | Atk Taliman " ‘
| TLozion Egitim Talimati ',
TL03.01 fletisim Talimau
TL04,01 Raporlama Talimat
CTL05.01 Temiziik Talimat
TL.06.01 Gida Mikrobivoloji Calisma Talimat
TL:67.01 Cihaz Talimate
 HAZIRLAYAN: KONTROL EDEN: - ONAYLAYAN:

‘Labergnl\-ar Miidtirs

~Sekil 62 GUncéI ddkuman (talimat) listesi

244




Kalte Yonetim Soruminsu

R e e S s e e = PR T WX N
Dokiiman No
“GONCEL CIHAZ LISTESI o paynTarh o
s ReQi’zyon No/ - o1
LOGO Sayfa No o1fo1
» Cihaz Marka/ SetiNo | Uretim Tarihi Temsilci AgciRlnma -
ismi Model E Firma '
Bilgileri
|
|
|
|
Not: iﬁﬁy‘ag dutlan digar nm]zen‘aélar fen benzeri formiar kullanilabilir, }
|
: I—L&Z{RIAYA_\ KONTROL EDEN: ONAYLAYAN:

Kalite Yonetam Soruniisy

Laboratuvar Miidiirii

Sekil 63 Giincel cihaz listesi
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FEERES

Doktiman No~ | LS.04.01
""""" - - RSN CsTES YayinTarihi
_ - ‘{ Revizyon No/ | 01
LOGO.. Sayfa No 101701
EsitimNo | Egitim Adi | Ezitimciter E5itim Siiresi | Aciklama
HAZIRLAYAN: " KONTROL EDEN: ONAYLAYAN:

Kalite Yonetin Sonmbsy

Kalie Yonetim Sormiusu

Laborannar Midiri

Sekil 64 Egitim listesi
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~ PERSONEL ILETISIM LISTESE — |

Dokiiman no

B S

| Yaymtachi oo | o

Revizyon nof

LOGO - sayfa no qo0 /1
PERSONEL AD) GOReEVE E-MAIL TELEFON
Revizyon L e Dot ik Yayiplama oL
Revizyon Maddesi - ‘Revizyon Nedeni Taribi Revizyon Tarihi
arihi e

Sayisy

. HAZIRLAYAN:
Kalite Yonetin Sonuniusu

KONTROL EDEN:
‘Kalite Yonetmy Sonunfuisu

ONAYLAYAN:
Laboratuvar Mildiiri

Sekil 65 ‘F.’_‘erso‘nel iletisim listesi




i

Dokiiman No | 15.06.01

'ANALIZ METODU BASVURU LISTES!

Ya‘vfﬁiTanm

Revizyon No/ . | 02

LOGO SayfaNo 01/01
Sira No ;[ AnalizAd:| Metot Metodg o Orijinal Metot Kultandan Analiz'{&riﬁ
Kodu Kapsadits KaynagiKaynakian | Teknik* {Kalitatif Kantitafit)
Uriin/Uriin
Grubu

Orga‘neieptik, Mikroskobik vh. 7

Kultanilan Teknik(*) :Spei(trofo:tn‘jrrivét’ri k Kromatografik, Gravimetrik, Volumetrik, Elektroforez,

HAZIRLAYAN:

Kalite Yonetm Sonmmhusy

KONTROL EDEN: .
Kalite Yonetim Sorumbisy

ONAYLAYAN: -
Laboratvar Midiri

Sekil 66 Analiz metodu bagvuru listesi
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3 -|:Dokliman No -7| 15.20.01
; - REFERANS MALZEME LISTES] Yayin Tarhi
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EK D: BASVURUBELGELE‘Ri

TURK- AKREDITA YON KURUMU

Dosw No': AB-

Laborfltuvarlar i¢in Basvuruda Istenen Belgeler
(TS EN ISO/IEC17025e gbre)

(The reguested Zabomtbr\ documcnrs in application according to ISO/IEC 17023)

1. Dxlekce ekinde, tam olatak (luldmulmu§ e \’Efkﬂl List tarafmdan unzahmms “Bagvaru Fornm

(F 01:001/F701-002)" App’zrmon Fori (F’OI-OOIIF'OI 002) " -in annex of a perition, complerels filled and signed

Wahorized person

[Ev]

Laboratuwann yasal statiisii ve ticar $icil kaydi haklanda bilgi { (varsa) Subeler dahily
{Ticaui sicil gozetesi . ticaret odasundan alwums” Faalivet Belgesi”, Vergi Levhasy, ...vbj
{ Infornation on Legal swarus of labovatory and irs made register (If applicablt)inclua'ing sires

3. Uetincts tarafin (hizmer alamuniij zararlajum ka psayan Mesleld Sorumluluk Sigortas:

(saha denetimine kadar yaptm]ma\l )4 1Third parrs Professional Indemnizy Insurance including Ilmr lozs (service areaj

4. U};’gﬁnlul: Degerlendirme Kurulugu Yetkilisi Bildivins Formu (F701-671) doldurulmms hali
/C mfomn't) Assessinent Aurlorized Peraon Decloraiion Form (F701-071)vwho represemis
g ’aooramr in response to TUREAK

w

Fillud Check list of Testing or Calibration Laborasariés (F701-026/F701-027)

6. - Laboranwvaru hizmet lapsann haldunda bilgi (akreditaSyon istenmeyen. faalivetler dahil)
Information on activiey scope of laboraiory:. finciudivg undesired scopes}

7. " Laboramuvar mddidri ve kolire vonetizisinin egitim belgeleri (v:arsa her bir sube icinayry ayes)
1 Training doctimanits of lab head/rech

ical wanager. qiality manager and their depuiy of laborarory

_(]fapp:'icablc,om: by oné far every sires}

8. - Personelin; yeildlendinldigi aldir, fhivanuy, meslegini, deneyim sm!qm ve fmza sirkillerini icerecek gekilde

olitsturulmus birpersonel fistes
I ,ommnon about list of smﬁ‘ I s

Ast vinetin farafndon onavianous)
ing e authorized arca, e, thﬁmnons experienice peried and signaiure

9. K'lhfe bl.,telmude ver alan clol-.‘dm‘mhun listesi {revizyon durumlan ile birlikte)
Lluf of douuncnl- W lnrh i3’ Quality “);mm{ W uh thair revisiong)

10.

<o

Kahte E I«_mbl {TS EN IS0 IEC 17025Stndardma gbre )
Qu'\!n mamal fin wcmﬁuncc \mh TS E N ‘O/IEC 1 70251

1

—

 TSENISO/IEC 17025" ¢ gbreé hazulamm;, prozediirler ve talimatiar
Pmp:utd pmcmdme. and instructions m accamancc with TS ENISO/IEC 17025,

12 A‘kredmlsyon kapsam 1le 1Ici].i r'i‘un derey

Y /a Lalibrasyon talimatlan (SOP seldinde) - -
Al tcs.'i.vzg and/or inters 'ul calibraton mvrrlcnmmg’ “OPsj refuted:to acereditarion scope

©130 Herbu bagvurd kapsan i 15m blelim bel;u. ;Z].l"l hesaplaimniarn ve belirsizlik bittgesi
‘.’ma’umnmr nncertannty ra[ndn/rons and wnceriaingy: bmlgcr

O

" Deney veva Kalibrasyon Lnboramvari:m Kontrol Formunun (F701-026/F701-027) doldvrulnms hali d

O

14 Cnlmziteghizm ikod \‘eya seri QUmara

.\lle buhl\le ) listes ve bunlaum katibrosyon takip h\tesl
Lisr cf items of egiiipnénts (with cade ard:ser

rmmbcr: ‘and. calibration period chart

15; Tkuewn laboratuvarlat ve bu labor: "lmwul..n \aprml'ul deneylerler haklanda sozlesme ve bilgiler

Tf applicable Listz of subcmumrnna iauammnrs, Contracts and stale snents of these laboratont: and subcontracted fest dist

FT01-008/Rev.06/0112

Sekil 73 Laboratuvar igin istenen belgeler

255

0O oo o o o0g




RARSA RS S e

TURK AKREDITASYON KU RUM[T

10 K’xhbnsvon hbommv'uhn icin "TURKAK Markal: Deney Raporlan ve Knhbm\\on bertmlmhuna
i lin Rehber (R20-185" ¢ uygumn hazulamm;- kalibrasyon Sertifilasi kopyalan /
: Deney laboratuvarlar icin ba;uxrdnklm ana, lmptzmﬂmd‘l hwzu‘lannnﬁ deney taporian kop\mx

.“‘ mple af texting or calibrastion repor:: annngcd }w every scope according to the - guidance of
HIRKAK Marked Labo atories Testand C: ai:branan Rtpor'rs (R20-13) -

17. Ye[elh]sl\ deneylerine (hbonru' nl’u aras denev/l\.ahhnsvou programlarma) istivak edildigine dair
beloelel ile *Yeterlilik Denevleti ve K:n}ﬂznstunm tlctimleri Kanhun Listest (F704-001)" ve
=Y, etexllhl\ Deneyleri ve Karsilagtirma dlgtimleri Katthum Plam Listes: F 704-002" mn doldwrulmus hali
Procf of participarion. in proficiency tesiing (interlaboratory testing anddcornparision resting)-{Filled Form F704-001and F704-002)

18. - Varsa, Isletme ici metodlarin gegerli kalma Kayitlar / If applicabie velidarion records of in-house merhods

Not- :Saha denetiminin yapulabilmest i¢in i¢ tetkik ve Yonetimin Gozden Gegirmesi ile ilgili uygulama
Denetimden dnce yapilnis olmahdir, / Actiities on Internal audit and Management Review should be donc before assessment.

1) TEREAK tratinton doldnrutacain.

Dosya No™: AB- ... ...

a

a

F701:005/Rev.06/0112 e ' Sayfa 272
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TURIx AKREDIT f&SYON KU RDMU

- Dosya \o”fl-‘xmo“. AB ...

Bagvu‘ru | ormu/Appchatzon Form
{ Denes Labomtmaﬂan Icin ¢ for atestmgmbomton J

‘Aytmda ads verilen deney Iabolamwm i 1‘8 EN ISOAEC 17G?€ 2010 m'bm olarak bagwau

gere—kg:ennz I accordancewith TS ENISG/IEC 1 7025:2010,asa testing laboratory named below. we apply jor -

ik aiqedﬁasyon i the mitial accreditation |
Akreditasyon kapsans genssletilmesi / the extension of acereditation ‘ ]
Akreditasyon -yenlleme / theredcereditation O
Duektr.ﬂer kapsamimda Ona'vlzms, L.abox:zhta: olarak . ]

EA 2117 “Notifikasyon amagh ny ‘gualuk dezeﬂmdmm kuruhighomm

1!czed1tac§, onuile doili vatwyukum!ululdet uznrme Rehber” dokilmmoma gore degerlendiniloek istivorum
ev ahmnon asa candidate notified ‘aboraforv according to E4 2717 “E4 Guidance on the horizontal reguiraments

| for the acerediiation ofconformity assessmint Jodzes for notzﬁm‘um purposes” and directives

Deney Laboratuvarieim Ade ! Tanunt 7 Mane- Identisy ofthe iestng laborntony:

SelinCity: . . Posta Ko 0ot it ke oy s 00l
TeIefau(A]anKﬁduéa]sﬂJfJele.phom(mc._awacods" SRS .1 SO0 O R SO RO
E-mail: BT L OO U S
‘;Fergi Dairesi/ Taxo_ﬁiée S eraresn b e bar e ain e nivn. VEFBINO FTaxNo Ll
Benev]’..abammmn ionem‘m deadvt‘ihe resting L,.bommm’ .........................................................................

Teleﬁm »‘Tel I S S a)
CepIeldiomIe Tal:

Dﬂ:xhKﬂﬂnmwn‘xapﬂwm mu?; ch. ;‘fxﬁa“"mri'nbomranca)na.umrfma‘hahbmhm:" EverTes [  HaneNe: ‘0

F701-001Rer 030112 - s ‘ _ ‘ Syt 145
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Deney Laboratusanini Subelert v.ti_' m1? .@qés the testing laboratory opervfe at sevevalsites? . EvetVes: [0 HaymiNo: [

Dene\'ubor'mn“lrmm Subeu 3 fﬁre afmnmgiabammn

$ubne Dme}'l.zboratwamm Adi! Timm.t / Wame Ia‘am-r} of e site testing laborapyy,

Adres / Address:

. B O : Cini s PostaKodwiCode: L it Selirs Ty oo
Tel (Afan Kpdlx dahil jTel iinclaveacodef: i i . . et o ot
E-mail: __ L1bofram":|rPe:sonei S:r'vist ?\r‘i:mberof[abam;ongmpfa}.s .....................

Sube Denev Laboratuvans Yonetieisi » Head of tha sita #ssting tnboratory .. ot e e e e ) et e 4 e oy e e ae s aee e

Intibat Kusulacak Kigi / Contact Person ... io i i it el Telefon /7ol ...

Fax o, et BRD i €D Tl Mabile Tok il

-| Dahiti Kakbrasyen Yapihvor wiu 7/ Does the testing Inboraiory varry ont infesnal calibrations?  Eveti¥es: [ HayuiNe: O

Yapdan Kalibrasyonlar Name of Cairizd outealibrations -

Akreditasyonu istenen deney kapsamlarina ait bilgileri - 3. sayfada beliriiniz / pleasa give the infermation about five testing s apes for
whick az\cwd!mtzan Isrequested ai page 3.

Bagvaran laboratuvar olarak TL'RI&AI\ Akreditasyon Prosediirt ve TCRKAXK kuraliarmy - okudagumuzu e
auhdmumzx e ayin zamanda TLRI\AI\. Hizmet Tcretleri Rehberine(R10.62) uvgun olarak tarafuimza
fatura.edilen masrafiart Gdey eeegumzx t’niﬁmf ederiz.. As the applicant laboratory, we hereby declare that the
TURK 4 {ccredlm!zonPmcadmeand TERKAE Rules are understoed by us and ail.invaiced costs conststant with
TEREAK Service Fees Guiide(R10: 02) wili bepauf by our faboratory. ‘

Basvm'u fmmumm ekipe “F761-871 -thed;tasmn Hizmetleri, Urgunluk Dederléndirme Kuruiusu Yetkili
Bildirii Fortau” nuzn duldurt:inmk ﬂefﬁmesl gereknektediv. F70!-071 Acc:erfzmrron Services, Conformity
A::czssmmr Body Renresent Person fe _,cum Shall ba fhe:'} and afrached to this appiication form.

Bagvury, farmzr e Kumiu; I'erkm lea’zrmr Jorndanintn iletilmesinin ardindan th}i’Hﬂl!f!‘!' TE RKAK Bilgi
sisteming - TCREAK teknik sorumiusn nm.ﬁndan islenecekiir. legl sistemine iglenien bilgilerimizin ardmdan
Kurnlug verkilist tarafindan dewetim ile ilgili ‘dokiimaniar TUREAK Bilgi sistemine yiiklenecektir/ TURKAK
case offcerwill entry laboratory mfarmafzon to! TURKAK Bnformation Systam, afier sending “application jorit”

and Ie{gponswle person mfomatwn far’n'i Afeer this process laboratory Wil upload requested documénts to
H.R.Lnix. i ammrwn Sustém,

‘ = . (Resni Kage / Qficial stamp)
Yer 7 Vewe : : '

Tarih 7 Da*e

&d¢-Ifmza ‘f’Nmﬂe—
SIgnGRre. .. VAR Ry

i rmm.xamm doI.w:ul:!c‘A Fil be filled ouy By TR
TEger iube_zyrg birdes Birlaise, Hhn EK© dekizaymr kmbmn" “If there arc ong mor ites p{aﬂ:f nizs tha pege which i given ardwnax

F701-004/Rev 030112 B ‘ Sayfh 2/
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Te] (A.Ean Kodu drxhﬂ ¥ Telfinclarea wds}

Evetifes: O

Adres Aeidm::<_ .
B e e i e iy, POSEA KodniCode L. Sl CHY: e el
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thiii—Knlﬂ)raw on Yap tlyor am 7/ Does ke ferting labovatory cany out internal califentions? | EvetiYer: [

. PostaKodw(Code: ... 0.0 0w SeE Tl i D

E-mal;
$ube Dcnf.' Laboratuvary Yoneticisi . '
batiiumiac;\k Kisi 7 Comiaci Person 0 ................................ T'elefon "Tal' e

¢ Mumberofiabarateryemployee L

TO0 ol et e e iy 8 m:xil Cep Tel,.uo&de Tl Lo e
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Iar ‘ve yonetmellklerle‘ kontrol edllmekted|r Nufus art|§|

a‘n uluslararas et‘ g|b| bashca etmenler yuzunden ‘gida

guvenllgl hiz etlermm tarladan ca

J_rfgsamasyl\jnd‘a ‘kontrol Ve taklp programlarlnm uygulanma3| glttlkge Onem
+ kazanmaktady

iGlda zmcmnde e alan tim blrlmlere sorumluluklar getlren ve

ida guvenhgl
";ISOIIEC 1701
A",temel dayanak te§k|I etmektednr Turklye de ISO/IEC 17025 standardl altlnda

‘te§k||atlanm|§ kamu ve ozel glda kontrol Iaboratuvarlarmm oneml tlkemizin

: standardl glda i

;glda guvenllgl baklmlndan pek parlak olmayan sncm goz onune alindiginda

'"_;jayrlca blr onem ta§|maktad‘|‘ “‘Bu gallgmada b|r flrmaya bagll Glda

onem ta§|yan glda guvenllgl ulusal ve :
la‘kadar ek5|k3|z saglanma5| amaC|yIa her
ar‘rol oyn_ an‘kahte yonetim S|stemler1nden birisi olan |

of Iaboratuvarlarlnln akred|tasyonu icin -

7’IkrOnyO|OJISI ve Molekulerf Laboratuvarlarmm ISO/IEC 17025\ g
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“:jmfanag' ment Q!Systems,‘ Whi‘chcon

f",wrllrng to achreve srmllar quallty ma 2 gement systems

 Keywords: TS EN |’-sO(‘l'EC 1702

.{Food safety is a body of preventrve actrons WhICh is permanently checked over .

f,‘-f‘by natlonal and;‘rnternatlonal acts and has vrtal functrons for the Publlc health

T :T,easons such -as .spopulatlon lncrease in the World over-

‘furbanlzatlon and growmg mternatlonat trade it srgnlflcantly galns |mportancel to

onltor and control every stage of any food safety reIated programme from

. farm - to fork. ISO/IEC 17025 standard is one of - the ‘most " lmportant quahty

‘"s a ground for the accredratlon of any‘

‘ “f{r-;food control‘ Iaboratory by brlnglng 'crltrcal responsrbllltles to ralse the qauhty in

~in the entrre food supp|y chaln Thus food control Iaboratones organlzed and

‘accredrted according to ISO/IEC 17025 standard are extremely needed for

‘ Turkey, whose food safety record is serrously poor m regard to EC. In thls

study, it IS almed to desrgn a prlvately owned food mlcrobrology and molecular -

i ‘,‘.,V*b|ology’ ~Iaboratory accordlngv to ‘IiSO/lEC 17025 to assess the carrled out

‘nce to the organlzatlons ‘

Accreditation, F°°d Control, Public Health.

f;':_2,8‘2



