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3. KAPSAM
3.1. AMAC

Kalite YOnetim Sisteminin  amaci; zamaninda ve kaliteli hizmet
gergeklestirebilmek, hizmet sunumu esnasinda hata olasiligini en aza indirmek veya
olabilecek hatalar tespit ederek bir daha tekrarlanmasini 6nlemek igin gerekli
faaliyetleri yuritmek ve standartlar dogrultusunda hizmet sunmak igin gerekli tiim

faaliyetleri uygulamak, denetlemek ve gelistirmektir.

3.2. KALITE YONETIM SISTEMI KAPSAMI

Kalite El Kitabi Kapsami Tiirk Histoloji ve Embriyoloji Dernegi'nin Tizlglinde yer
alan amagclar gergeklestirmek (izere yaptigi calismalari kapsar.

Bu el kitabi, Tiirk Histoloji ve Embriyoloji Dernegi Kalite Yonetim Sisteminin ISO
9001:2000 maddelerine uyumunu tanimlar ve Tirk Histoloji ve Embriyoloji Dernegi'nin
kalite ydnetim sisteminin isleyisine referans olusturur.

Turk Histoloji ve Embriyoloji Dernegi’'nin kalite ydnetim sistemi dokiiman yapisi
Kalite Yonetim Sistemi (KEK 04) bdlimiinde belirtilmistir.

3.3. KAPSAM DISI MADDELER

Tirk Histoloji ve Embriyoloji Dernegi kalite yonetim sistemi icerisinde Urettigi

Uriine yonelik tasarim ve gelistirme uygulamalar bulunmadifindan ZSO 9001.:2000
standardinin 7.3. Tasarim ve Gelistirme maddesi kapsam disi olarak kabul
edilmistir.

Tirk Histoloji ve Embriyoloji Dernegi'nin verdigi hizmet, hizmet alanin hizmet
sonrasl ortaya cikacak hata ya da kusurlar goriinlr olsa bile, verilen hizmete bagli

olarak mi yoksa diger kisisel ya da cevresel faktorler nedeniyle mi ortaya cikti
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bilinemeyecegdinden ya da ispatlanmasi zor olacagindan 7.5.2 Uretim ve Hizmet

Saglanmasi icin proseslerin gecerliligi maddesi uygulanmamakta olup kapsam

disi kabul edilmistir.

Ayrica Tirk Histoloji ve Embriyoloji Dernegi Uriiniin belirlenen sartlara

uygunlugunu kanitlamak

icin gereken izleme ve 6lgme cihazlarina sahip olmadidi igin

7.6 Izleme ve Olcme Cihazlarinin Kontrolii maddesini de Kalite Yonetim Sistemi

diginda tutulmustur.

CAPRAZ REFERANS LISTESI

150 5 TURK HISTOLOJIVE
9001:2000 KONU BASLIGI EMBRIYOLOJI DERNEGI ILGILI
DOKUMANI
4 KALITE YONETIM SISTEMI

4.1 Genel Sartlar KEK 4

4.2 Dokiimantasyon Sartlan KEK 4, PR-01, PR—02
4.2.1 Genel KEK 4
4.2.2 Kalite el kitabi KEK 4
4.2.3 Dokiimanlarin kontroli KEK 4 PR-01
4.2.4 Kayitlarin Kontrolii KEK 4 PR—02

5 YONETIMIN SORUMLULUGU

5.1 Yonetimin taahhiidii KEK 5

5.2 Miisteri Odakhlik KEK 5

5.3 Kalite Politikasi KEK 5 PRS-05
5.4 Planlama KEK 5

54.1 Kalite Hedefleri KEK 5 PRS-05
5.4.2 Kalite ydnetim sisteminin planlanmasi

5.5 Sorumluluk, yetki ve iletisim KEK 5

5.5.1 Sorumluluk ve yetki KEK 5

5.5.2 Yonetim temsilcisi KEK 5

5.5.3 Ic Iletisim KEK 5

5.6 YOnetimin gbzden gegirmesi KEK 5 PRS-05
5.6.1 Genel KEK 5
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5.6.2 Gozden gecirme girdisi KEK 5
5.6.3 Gozden gecirme ciktisi KEK 5
6 KAYNAK YONETIMI
6.1 Kaynaklarin saglanmasi KEK 6
6.2 Insan kaynaklari KEK 6, KEK 9
6.2.1 Genel KEK 6
6.2.2 Yeterlilik, farkinda olma (biling) ve egitim KEK 6,
6.3 Alt yapi KEK 6, PRS-05
6.4 Calisma ortami KEK 6,
7 URUN GERCEKLESTIRME
7.1 Uriin gerceklestirmenin planlanmasi KEK 7, PRS-01
7.2 Miuisteri ile ilisikli prosesler KEK 7,
7.2.1 Uriine bagli sartlarin belirlenmesi KEK 7, PRS-01 PRS-03
7.2.2 Uriine bagl sartlarin gdzden gecirilmesi KEK 7 PRS-01 PRS-03
7.2.3 Misteri ile iletisim KEK 7,
7.3 Tasarim ve gelistirme Kapsam disi
7.4 Satin alma KEK 7, PRS-04
7.4.1 Satin alma prosesi KEK 7, PRS-04
7.4.2 Satin alma bilgisi KEK 7, PRS-04
7.4.3 Satin alinan Uriiniin dogrulanmasi KEK 7, PRS-04
7.5 Uretim ve hizmetin saglanmasi (sunulmasi) KEK 7,
7.5.1 Uretim ve hizmet saglamanin kontrolii KEK 7,
Uretim ve hizmet sadlanmasi icin proseslerin
7.5.2 gecerliligi Kapsam digi
7.5.3 Belirleme ve izlenebilirlik KEK 7,
7.5.4 Miisteri miilkiyeti KEK 7,
7.5.5 Uriiniin muhafazasi KEK 7,
7.6 Izleme ve 6lcme cihazlarinin kontrolii Kapsam disi
8 OLCME, ANALIZ VE IYILESTIRME
8.1 Genel KEK 8
8.2 izleme ve 6lcme KEK 8
8.2.1 Misteri memnuniyeti KEK 8, PRS-05
8.2.2 Ic tetkik KEK 8, PR-03
8.2.3 Proseslerin izlenmesi ve dlcilmesi KEK 8 , PRS-05
8.2.4 Uriiniin izlenmesi ve dlciilmesi KEK 8,
8.3 Uygun olmayan {riinin kontrolii KEK 8, PR-04 PRS-05
8.4 Veri analizi KEK 8 , PRS-05
8.5 Iyilestirme KEK 8 PRS—05
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8.5.1 Sirekli iyilestirme KEK 8 , PRS-05
8.5.2 Diizeltici faaliyet KEK 8, PR-05
8.5.3 Onleyici faaliyetler KEK 8, PR-05
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Yonetim temsilcisi
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