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1. AMAC VE KAPSAM

TURKMET’de miisteriden ve ilgili taraflardan gelen sikayetlerin ve itirazlarin incelenmesi, gerektiginde
diizeltici faaliyetlerinin baslatilmasi, test, kontrol, kalibrasyon sonuglarinin uygunlugunu goézlemek, hizmet
kalitesinin arttirllmasini etkin olarak gerceklestirmek, iyilestirme ve gelistirme ¢alismalarina veri teskil etmesi
icin izlenen yontemleri tam olarak aciklamaktir.

2. KISALTMALAR VE TANIMLAR

KY': Kalite Yoneticisi

TURKMET: TURKMET Test Deney Kalibrasyon Muayene Saglik Hizmetleri Miihendislik Bilgisayar Yazilim
Imalat Ithalat Ihracat Sanayi ve Ticaret Anonim Sirketi

Bildirim: TURKMET tarafindan degerlendirildikten sonra sikayet, itiraz, talep veya oneri olarak ele alinacak
bilgilendirmelerdir.

Sikayet: Tiim taraflarin Turkmet’in hizmet sonuglarindan kaynaklanan uygunsuzluklara yonelik talebidir.
Itiraz: Tiim taraflarm Turkmet’ in aldig1 kararlara yonelik yeniden gézden gecirme talebidir.

Uygunsuzluk: Bir sartin yerine getirilmemesi.

YGG: Yonetimin Gozden Gegirmesi

GM: Genel Miidiir

Kalite Yonetim Sistemi: Turkmet'te kalibrasyon/test hizmetleri TS EN ISO/IEC 17025, TS EN ISO/IEC 17020
ve TS EN ISO 9001 standartlarina gore yiiriitiiliir. Bu sistemler genel olarak Kalite Yonetim Sistemi olarak
adlandirilir.

Kurum: Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu

Cihaz: 2/6/2021 tarihli ve 31499 miikerrer sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Tibbi Cihaz Yonetmeligi ile
2/6/2021 tarihli ve 31499 miikerrer sayili Resmi Gazete’de yayimlanan In Vitro Tanm1 Amagh Tibbi Cihaz
Yonetmeligi kapsaminda piyasada bulundurulan cihazlardan test, kontrol ve kalibrasyon islemlerine tabi olan
ve Kurum tarafindan diizenlenen kilavuzda yetki gruplar altinda yer verilen cihazlar

Referans cihaz: Belirli standartlar dogrultusunda bir 6l¢iimiin kalibrasyonunu yapmak amaci ile kullanilan ve
referans standarda metrolojik izlenebilirligin saglanmasi zorunlu olan sistem, malzeme veya cihaz

Diizeltici faaliyet: Test, kontrol ve kalibrasyon isleminden gecemeyen veya arizalanan cihazin performans,
giivenlik ve fiziksel biitiinliigiinii yeniden saglayacak islemler

Sorumlu miidiir: Kurum tarafindan sorumlu miidiir calisma belgesi ile yetkilendirilen kisi

Test, kontrol ve kalibrasyon: Bir cihaza, ayarlama faaliyetleri hari¢ olmak tizere ulusal ve uluslararasi
protokol, kilavuz ve standartlar ile imalat¢1 kriterleri dikkate alinarak gerceklestirilen deneysel, duyusal ve
Olclimsel faaliyetlerin tamami

Test, kontrol ve kalibrasyon raporu: Cihazin test, kontrol ve kalibrasyon sonuglarinin yer aldig1 belge
Uzman: Kurum tarafindan uzman ¢aligma belgesi ile yetkilendirilen kisi

Yetki grubu: Test, kontrol ve kalibrasyon yapilacak cihazlar i¢in Kurum tarafindan olusturulan ve Ek-1’de
belirtilen gruplar: ifade eder.

Kontrol: Muayene

Laboratuvar Miidiirii: Sorumlu Miidiir
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3. SORUMLULAR
Genel Mudur
Kalite YoOneticisi

Sorumlu Miudir
Uzman

4. FAALIYET AKISI

4.1. Genel

4.1.1.Bildirimler, miisteri veya TURKMET in hizmetlerinden etkilenen taraflardan e-posta, telefon, web sitesi
tizerinden form doldurularak veya ylizyiize olarak iletilir.

4.1.2.Bildirimler; KY, GM ve ihtiyag varsa ilgili birimin yetkilisi tarafindan degerlendirilir. Sikayet, itiraz veya
oneri olarak nitelendirilen durumlar igin bildirimi yapandan TFR.17 Sikayet Itiraz Oneri Formu'nu
doldurmasi veya KY tarafindan doldurulmasina onay vermesi istenir.

4.1.3.Form kayit altina alinir.

4.1.4.Form ilgili birime aktarilir ve diizeltici faaliyet kapsaminda geregi yapilir.

4.1.5. Sonug hakkinda bildirim sahibi yazili olarak bilgilendirilir.

4.1.6.Bildirimin sikayet, itiraz veya oneri olarak nitelendirilmemesi durumunda da bildirim sahibi bilgilendirilir.

4.2. Hizmet Kalitesi ile ilgili Miisteri Sikayet ve Itirazlan

Miisteri ile iletisim, test, kontrol, kalibrasyon raporlarinin miisteriye ulastirilmasi gibi konularda miisteri
sikayet ve itirazlar1 olusursa, sikayeti ve itiraz1 alan kisi tarafindan miisteri KY’ne yonlendirilir. KY
miisteriye TFR.17 Sikayet itiraz Oneri Formu'nu doldurtur veya kendi doldurarak (miisteriden mutabakat
ldiktan sonra) kayit altina alir. Yapilacak islem karara baglanir ve KY sikayetciye geri doniis yapar.
Sikayete konu olan kisi veya kisiler, sikayetlerin degerlendirilmesinde yer alamazlar.

4.3. Test, Kontrol, Kalibrasyon Sonuclarinin Uygunlugu ile Tlgili Miisteri Sikayet ve Itirazlari

4.3.1. Turkmet’de test, kontrol, kalibrasyon sonuglarini gosteren raporlara itiraz ve/veya sikayetlerin isleme
konulmas i¢in KY, miisteriye TFR.17 Sikdyet Itiraz Oneri Formu'nu doldurtur veya kendi doldurarak
kayit altina alir.

4.3.2. Alinan kayitlar 7 i giinii igerisinde KY ve Sorumlu Midiir tarafindan degerlendirilir. Hata tespit edilmesi
durumunda TPR.03 Diizeltici Faaliyet Prosediirii'ne goére islem yapilir. Uygunsuzluk tespit edilmesi
durumunda TPR.08 Uygun Olmayan Hizmetin Kontrolii Prosediirii‘ne gore islem yapilir. Yapilacak
faaliyetler konusunda miisteriye bilgi verilir.

4.3.3.Degerlendirme sonucunda KY, test, kontrol, kalibrasyon tekrar1 gerekmeyen hususlari miisteriye
gerekgesiyle birlikte yazili olarak bildirir.

4.3.4.Test, kontrol, kalibrasyon tekrar1 yapilmasi gerektiginde TPR.18 Miisteriye Hizmet Prosediirii ve TPR.08
Uygun Olmayan Hizmetin Kontrolii Prosediirii'ne gore gerekli diizenleme yapildiktan sonra bildirilen
tarihte Sorumlu Miidiir, KY ve miisterinin katilim1 ile goriisme yapilir. Test, kontrol, kalibrasyonda
uygulanacak standart; test, kontrol, kalibrasyon metodu ve kullanilan cihazlar hakkinda miisteriye bilgi
verilir.

4.3.5.Miisterinin, Sorumlu Midiir ve uzman ile birlikte yaptig1 test, kontrol, kalibrasyon tekrar1 esnasinda
herhangi bir anlasmazlik ¢ikmasi halinde, konu Genel Miidiir’e bildirilir. Islemin devami konusunda karar
verilirse, verilen karar TFR.17 Sikayet Itiraz Oneri Formu'nun iizerine KY tarafindan kaydedilir.
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Bildirilen sonuca tekrar itiraz edilmesi durumunda miisteri ile birlikte mutabik kalinacak baska bir test,
kontrol kalibrasyon kurulusunda, kalibrasyon/test tekrarlatilir, sonuca gére degerlendirme yapilarak karara
baglanir. Test/kalibrasyon iicreti haksiz taraf¢a karsilanir.

4.3.6. Yapilan tekrar neticesinde Test, kontrol, kalibrasyon sonuglar1 farkli ¢ikmasi durumunda; ayni test,
kontrol, kalibrasyon uygulandigi diger hizmetlere ait etkisi de disiiniilerek TPR.08 Uygun Olmayan
Hizmetin Kontrolii Prosediirii ve TPR.24 Laboratuvar Kalite Kontrol Prosediirii ’ne gore islemler
uygulanir.

4.4. Akreditasyon Kurumu ve diger ilgili taraflar vasitasi ile gelen miisteri sikayet ve itirazlar

4.4.1. Akreditasyon Kurumu vasitasi gelen sikayetler KY tarafindan ele alinir.

4.4.2.KY tarafindan TFR.17 Sikyet Itiraz Oneri Formu ile islem baslatilir.

4.4.3.Test, kontrol, kalibrasyon kurulusu tarafindan 7 is giinii igerisinde ¢oziim konusunda Akreditasyon
kurulusuna yazili olarak bilgi verilir.

4.5. Sikayet ve Itirazlarin Coziimlenmesi ve Miisterinin Bilgilendirilmesi

4.5.1. Turkmet’e gelen tiim sikayet ve itirazlarin ¢éziimlenmesinde gerekirse TFR.18 Diizeltici Faaliyet Formu
acilarak sikayetin/itirazin kok nedeninin TPR.03 Diizeltici Faaliyet Prosediirii’ne gore giderilmesi temin
edilir. Sikayetin ve itirazin durumu ve yapilan faaliyetlerin sonucu hakkinda miisteri yazili ve sozlii olarak
bilgilendirilir sikayet ve itirazin takibi KY tarafindan yapilir.

4.5.2.Miisteri sikdyet ve itirazlarma ait tiim kayitlar; TPR.01 Dokiimanlarin ve Kayitlarin Kontrolii
Prosediirii’ne gére KY tarafindan saklanir.

4.5.3.Miisteri sikayet ve itirazlar1 konusundaki kayitlar KY tarafindan analiz edilir ve miisteri sikayetleri
konusunda hedef belirlenmesi i¢in mevcut durum tespit edilir ve TPR.07 Yonetimin Gézden Gegirmesi
Prosediirii cercevesinde degerlendirilir.

4.6. Miisteri Memnuniyeti:

Yillik Olarak Yonetimin Gozden Gegirme Toplantisi Oncesi Kalite Yoneticisi tarafindan miimkiin olan

miisterilere TFR.30 Miisteri Memnuniyeti Anket Formu yollanarak, anket yapilir. Anket sonuglar1 toplandiktan

sonra TPR.30 Memnuniyet Anketi Yonetimi Prosediirii'ne uygun olarak veriler analiz edilir ve YGG

Toplantisinda degerlendirilerek bununla ilgili diizeltici islemler ya da hedefler belirlenir.

5. ILGILI DOKUMANLAR

TPR.01 Dokiimanlarin ve Kayitlarin Kontrolii Prosediirii
TPR.03 Diizeltici Faaliyet Prosediirii

TPR.07 Yonetimin Gozden Gegirmesi Prosediirii
TPR.08 Uygun Olmayan Hizmetin Kontrolii Prosediirii
TPR.18 Miisteriye Hizmet Prosediirii

TPR.24 Laboratuvar Kalite Kontrol Prosediirii

TPR.30 Memnuniyet Anketi Yonetimi Prosediirii
TFR.17 Sikayet Itiraz Oneri Formu

TFR.18 Diizeltici Faaliyet Formu

TFR.30 Miisteri Memnuniyeti Anket Formu

TS EN ISO/IEC 17025 Madde 7.9

TS EN ISO 9001

Tibbi Cihazlarin Test, Kontrol ve Kalibrasyonu Hakkinda Y 6netmelik
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6. REVIZYON TAKIP TABLOSU

REV.NO | REV. TARIHI ACIKLAMA

00 08.07.2024 Ik Yaymn
“Test/Kalibrasyon ve muayene” ifadeleri “Test, kontrol,
kalibrasyon” olarak degistirildi

01 12.05.2025 17020 ifadesi prosediirden silindi
4.1. maddesi eklendi
4.3. maddesindeki ifadeler diizeltildi
Yeni tanimlar eklendi

02 07.10.2025 Igili Dokiimanlar kismina “T1bbi Cihazlarin Test, Kontrol
Ve Kalibrasyonu Hakkinda Yo6netmelik” eklendi

03 01.04.2026 Dokiiman sekilsel olarak giincellendi
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