ASGARI KALITE YONETIM SiSTEMI SARTLARI

1 Amag

Bu rehber dokiimanin amaci; Belgelendirme Miidiirliigii tarafindan iiriin belgelendirmesi hizmeti verilen
ve ilgili belgelendirme programim TS EN ISO/IEC 17067- Uygunluk Degerlendirme Sistemi Tip 5’e
belgelendirme yapildig1 konularda, kuruluslarin uygulamasi gereken asgari yonetim sistemi sartlarini
tanimlamaktir.

2 Kapsam
Bu rehber dokiiman: Standard Uygunluk Belgesinin ilgili belgelendirme programlarini kapsar.

3 Asgari Kalite Yonetim Sistemi Sartlar
Kurulus, bu rehber dokiimanin sartlarina uygun olarak, asgari kalite yonetim sistemi olusturmali,
uygulamal, siirekliligini saglamalidir.

3.1 Dokiimantasyon sartlari

Asgari kalite yonetim sistemi dokiimantasyonu asagidakileri icermelidir;
a) Asgari kalite yonetim sisteminin istedigi doktimante edilmis prosediirler ve kayitlar,
b) Ilgili belgelendirme programi/ foyiinde prosediir ve kayitlari.

3.1.1 Dokiimanlarin kontrolii
Kalite yonetim sisteminde gerekli goriilen dokiimanlar kontrol altinda bulundurulmalidir.

Dokiimanlarin giincellenmesi i¢in metot olusturmali, dis kaynakli dokiimanlari tanimlamali ve
giincelligini takip etmelidir.

3.1.2 Kayitlarin kontrolii

Kurulus; kayitlarin belirlenmesi, depolanmasi, korunmasi, ulasilabilmesi, elde tutulmasi ve elden
cikarilmasi i¢in gereken kontrollerin tanimlanmasi amaciyla dokiimante edilmelidir. Kayitlar kalict bir
okunabilirlige sahip, kolaylikla ayirt edilebilir ve ulagilabilir olmalidir.

Asgari tutulmasi gereken kayitlar, yasal/mevzuat sartlarinda aksi belirtilmedigi takdirde {irtin kullanim
omriine ilave 1 y1l siireyle muhafaza edilmelidir.

- Satin alian tirlinlin dogrulanmasi kayitlari (Girdi {irtin kalite kontrol kayitlar1)

- Uriiniin izlenebilirligine ait kayitlar

- Izleme ve Olgme Donaniminin Kontroliine ait kayitlar

- Uriiniin Izlenmesi ve Olgiilmesi kayitlar1 (proses, nihai iiriine ait kalite kontrol kayitlar1 )

- Uygun olmayan iiriiniin kontroliine ait kayitlar

- Miisteri Sikayetleri

- Diizeltici faaliyet kayitlari

3.2Sorumluluk ve yetki
Ust yonetim, kurulus icerisinde, ilgili gérevler i¢in yetki ve sorumluluklarin belirlendigini, duyuruldugunu
ve anlasildigini giivence altina almalidir.

Ust yonetim, ilgili {iriin standard/kriteri ve ilgili belgelendirme foyii sartlarma uygun iiretim ve kalite
kontrolii saglamak i¢in gerekli personeli atamali ve gorev tanimlar1 dokiimante edilmelidir.
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Ust yonetim, diger sorumluluklarma bakilmaksizin bir personeli asagida belirtilen yetki ve
sorumluluklarina sahip olacak sekilde atamalidir;
-Asgari kalite yonetim sisteminin olusturulmasi, uygulanmasi, siirdiiriilmesi ve siirekli iyilestirilmesi
- RLC Belgelendirme faaliyetleri kapsaminda RLC ile iletisimi saglamak,

3.3 Kaynak Yonetimi

3.3.1 insan kaynaklar

Uriin  sartlarma  uygunlugu etkileyen isleri gerceklestiren personel; ilgili belgelendirme
programinda/foyiinde belirtilen uygun 6grenim, egitim, beceri ve deneyim yoniinden yeterli olmalidir.

3.3.2 Alt yapi-Uretim Tesisi

Kurulus, iiriin sartlarina uygunluga ulagmak icin gereken iiretim tesisi (Binalar, ¢alisma alanlar1 ve
bunlarla baglantili tesisleri) altyapisini ve ilave olarak ilgili belgelendirme programinda/foyiinde belirtilen
sartlar1 saglamali ve siirdiirmelidir.

3.3.3 Alt yapi-Proses Techizati

Kurulus, iirlin sartlarina uygunluga ulasmak i¢in gereken Proses techizati (donanim), altyapisini ve ilave
olarak ilgili belgelendirme programinda/foyiinde belirtilen sartlar1 saglamali ve siirdiirmelidir.

3.3.4 Calisma ortam

Kurulus, iiriin sartlarina uygunlugu saglamak igin gereken ve ilave olarak ilgili belgelendirme
programinda/foyilinde belirtilen ¢alisma ortamini belirlemeli ve yonetmelidir.

Not — “Calisma ortami1” terimi; fiziksel, ¢evresel ve diger etkenler (giiriiltii, sicaklik, nem, aydinlatma
veya hava gibi) dahil isin gergeklestirildigi ortamdaki sartlara iliskindir.

3.4 Satin alma

3.4.1 Satin alma bilgisi
Satin alma bilgisi, satin alinacak iirlinii tanimlamalidir.

3.4.2 Satin alinan iiriiniin dogrulanmasi

Kurulus satin alinan {iriiniin, belirtilen satin alma sartlarini karsilamasini giivence altina almak i¢in deney,
muayene ve diger gerekli faaliyetleri olusturmali ve uygulamalidir.

3.5 Uretimin sunumu

3.5.1 Uretim sunumunun kontrolii

Kurulus, tiretim ve hizmetin sunumunu kontrol altindaki kosullarda planlamali ve yiirtitmelidir. Kontrol
altindaki kosullar uygulanabildigi 6l¢iide;

a) Uriin karakteristiklerini tanimlayan bilgilerin mevcudiyetini,

b) Gerekli oldugunda ¢aligma talimatlarinin mevcudiyetini,

¢) Elverisli donanimin kullanimina,

d) Izleme ve dlgme donanimimin mevcudiyetini ve kullanimini,

e) Izleme ve dlgmenin uygulanmasini;

f) Uriiniin serbest birakilmas, teslimati ve teslimat sonrasi faaliyetlerin uygulanmasini,

kapsamalidir.

Dokiiman Kodu: UB-RH-001 Yayn Tarihi: 11.02.2025 Revizyon Tarih/No: -/0

ELEKTRONIK NUSHA BASILMIS HALi KONTROLSUZ KOPYADIR. Sayfa2/3



ASGARI KALITE YONETIM SiSTEMI SARTLARI
3.5.2 Tanimlama ve izlenebilirlik

Gereken yerlerde kurulus iiriinii, {irtin gerceklestirmesi boyunca uygun yollarla tanimlamalidir.
Izlenebilirlik bir sart oldugunda kurulus, o iiriine 6zel olan tanimlamay1 kontrol altinda bulundurmali ve
kayitlar1 muhafaza etmelidir.

RLC’ye ait marka ve belgelerin kullannmi, RLC-PR-010 nolu “Belge, Logo ve Marka Kullanim
Prosediirii” sartlarina uygun olmalidir.

3.5.3 Uriiniin muhafazasi

Kurulus sartlara uygunlugun siirekliligini saglamak i¢in, i¢ proses siiresince ve istenen yere teslim
edilinceye kadar iiriinii muhafaza etmelidir. Bu muhafaza, uygulanabildigi 6l¢lide; tanimlamay1, tasimayz,
ambalajlamay1, depolamay1 ve korumayi icermelidir. Muhafaza, {irtinii teskil eden parcalara da
uygulanmalidir.

3.5.4 izleme ve 6lcme donaniminin Kontrolii

Kurulus iiriiniin belirlenen sartlara uygunluguna iliskin kanit saglamak iizere gerceklestirecegi ve Ilave
olarak Ilgili belgelendirme programinda/foyiinde belirtilen izleme ve dlgmeleri ve bunun igin gereken
izleme ve 6lgme donanimini belirlemelidir. Kalibrasyon ve dogrulama sonuglarinin kayitlart muhafaza
edilmelidir.

3.6 Olgme ve lyilestirme

3.6.1 Miisteri Sikayetleri

Kurulus miisteri sikayetleri ile ilgili olarak son kullaniciy1 da kapsayacak sekilde asgari mevzuat sartlarini
karsilayacak bir yontem belirlenmis olmali ve kayitlar1 tutmalidir.

3.6.2 Uriiniin izlenmesi ve dl¢iilmesi

Kurulus, iiriin sartlarimin yerine getirildigini dogrulamak igin {iriin karakteristiklerini ve Ilgili
belgelendirme programinda/foyiinde iiriin karakteristiklerini izlemeli ve 6lgmeli ve kayitlarini muhafaza
edilmelidir.

3.7 Uygun olmayan iiriiniin kontrolii

Kurulus, iiriin sartlarina uymayan {riiniin istenmeyen kullaniminin veya teslimatinin 6nlenmesi igin,
tanimlanmasini ve kontrol altinda bulundurulmasini giivence altina almalidir. Uygun olmayan {iriiniin ele
alimmasi i¢in gergeklestirilen kontrol altinda bulundurma faaliyetlerini ve bu faaliyetlerle ilgili sorumluluk
ve yetkileri tanimlamal1 ve dokiimante etmelidir.

Uygun olmayan iriin diizeltildiginde, sartlara uygunlugunu gostermek i¢in iiriin yeniden dogrulamaya
tabi tutulmalidir.

Verilen 6zel izinlerin kayitlart dahil uygunsuzluklarin yapist ve uygunsuzluklar sonrasinda alinan
tedbirlere ait kayitlar muhafaza edilmelidir.

3.8 Diizeltici faaliyetler

Kurulus, uygunsuzluklarin nedenlerini gidermek ve tekrarlarin1 6nlemek igin tedbirler almalidir.
Uygulanan diizeltici faaliyetlerin sonuglarinin kayitlarint muhafaza etmelidir.
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