SARTORIUS BiYOTEKNOLOJILERI A.S.

S/\?TO?I ng KALITE YONETIM SiSTEMI

LABORATUVAR SIKAYETLERIN GOZUMLENMESi PROSEDURU

Dokiiman No ilk Yayin Tarihi Revizyon Tarih/No Sayfa No
LPRS.09 21.01.2019 07.03.2024/01 1/5

1.AMAC ve KAPSAM

SARTORIUS KALIBRASYON Laboratuvari misteriden gelen sikayetlerin incelenmesi, gerektiginde
dizeltici faaliyetlerinin baslatiimasi, kalibrasyon sonugclarinin kalitesinin gézlemlenmesi, hizmet kalitesinin
arttinilmasinin etkin olarak gerceklestiriimesi, iyilestirme ve gelistirme ¢alismalarina veri teskil etmesi igin
izlenen yontemleri tam olarak agiklamaktir.

2.SORUMLULUK
2.1. Laboratuvar Mudurt

2.2. Kalite Yoneticisi

3. TANIMLAR ve KISALTMALAR

3.1. Sikayet: Herhangi bir kisi ya da kurulusun SARTORIUS KALIBRASYON Laboratuvarr’nin faaliyetleri
veya sonugclariyla ilgili olarak laboratuvara bildirdigi, cevaplandiriimasi beklenen memnuniyetsizliktir.

3.2. itiraz: Kalibrasyon dgesini saglayanin SARTORIUS KALIBRASYON Laboratuvar’ndan, bu égeye
iliskin vermis oldugu kararin yeniden degerlendiriimesine dair talebidir. itirazlar da sikayetler kapsaminda
degerlendirilecektir.

3.3. KY: Kalite Yoneticisi
3.4. LM: Laboratuvar Mudurt

3.5. YGG: YOnetimin G6zden Gegirmesi

4.UYGULAMA
4.1.Genel

4.1.1.Bir gikayetin alinmasi iizerine SARTORIUS KALIBRASYON Laboratuvari; sikayetin,
sorumlulugundaki laboratuvar faaliyetleriyle ilgili olup olmadigini dogrular, egder Oyleyse sikayetle
ilgilenmektedir. Aksi takdirde sikayeti yapana bu durum bildiriimektedir.

4.1.2. SARTORIUS KALIBRASYON Laboratuvari bir sikayet aldiginda sikayetin gecerli kilinmasi igin
gereken tim bilgilerin bir araya getiriimesinden ve dogrulanmasindan sorumlu olup bu bilgileri toplar.

4.1.2.Mimkiin olan her durumda, SARTORIUS KALIBRASYON Laboratuvari sikayeti kabul ettigini sikayet
edene bildirmekte, sikayetin ilerleme durumunu ve sonucunu da sikayetciye sunmaktadir.

4.1.4. Sikayetgiye bildirilecek sonuclar, sikdyete konu laboratuvar faaliyetlerinde yer almayan kisi/kisiler
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tarafindan hazirlanmakta, gdézden gegiriimekte ve onaylanmaktadir. Bu amacla Sikayet Degerlendirme
Yetkili Listesi’nde belirtilen kigiler tarafindan hazirlanmakta, gézden geciriimekte ve onaylanmaktadir.

4.3.Sikayetlerle ilgili uygulama

4.3.1. SARTORIUS KALIBRASYON Laboratuvari kalibrasyon sonuglarini gdsteren kalibrasyon
sertifikalarina itiraz ve/veya sikayetlerin isleme konulmasi igin KY “itiraz/Sikayet/Oneri Formu” nu doldurtur
veya kendi doldurarak kayit altina alir. KY, ““itiraz/Sikayet/Oneri Formu ” na her bir itiraz/sikayet/6neriyi ve
durumunu isler.

4.3.2. KY, sikayet/itirazin konusuna gore Sikayet Degerlendirme Yetkili Listesi’nden bir kisiyi yetkilendirir.
Yetkilendirilen personel, itiraz/Sikayetin laboratuvarla ilgili olup olmadigi ve konunun degerlendiriimesi,
aksiyonlarin belirlenmesi ve gikayetin giderildigine dair kararin alinmasi ile ilgili sorumlular ve sikayet
degerlendirme konularina karar verir. Sikayetlerle ilgili her durum itiraz/Sikayet/Oneri Formu ile kayit altina
alinir.

4.3.3.Uygunsuzluk tespit edilmesi durumunda “Uygun Olmayan isin Kontrolii Prosediirii” ne gore islem
yapllir.

4.3.4.Degerlendirme sonucunda, kalibrasyon tekrari gerekmeyen hususlar, musteriye/ilgili tarafa
gerekgesiyle birlikte yazil olarak bildirilir.

4.3.5. Kalibrasyon tekrari yapilmasi gerektiginde Musteriye Hizmet Prosedlri’ne gore gerekli dizenleme
yapildiktan sonra bildirilen tarihte, Laboratuvar Mudurl ve musterinin/ilgili tarafin katihmi ile gériisme yapilir.
Kalibrasyonda uygulanacak standart, kalibrasyon metodu ve kalibrasyonlarda kullanilan cihazlar hakkinda
musteriye/ilgili tarafa bilgi verilir.

4.3.6.Musterinin/ilgili tarafin, Kalibrasyon Personeli ile birlikte yaptigi kalibrasyon tekrari esnasinda herhangi
bir anlasmazlik ¢ikmasi halinde, konu Laboratuvar Yénetimine bildirilir. islemin devami konusunda karar
verilirse, verilen karar itiraz/Sikayet/Oneri Formu’na KY tarafindan kaydedilir. Bildirilen sonuca tekrar itiraz
edilmesi durumunda musteri/ilgili taraf ile birlikte mutabik kalinacak baska bir laboratuvarda (Tercihen
akredite) kalibrasyon tekrarlatilir, sonuca gore degerlendirme yapilarak karara baglanir. Kalibrasyon ucreti
haksiz taraf¢a karsilanir.

4.3.7.Yapilan tekrar kalibrasyonlarinda sonuglarin farkh ¢ikmasi durumunda; ayni kalibrasyonun
uygulandigi diger hizmetlere ait etkisi de dusinilerek Uygun Olmayan isin Kontrolii Prosediirii ve
Laboratuvar Kalite Glvence Prosediru’ne goére islemler uygulanir.

4.3.8.Laboratuvar sikayetleri ele alma prosesinin tamaminda alinan kararlardan sorumludur. Kararlar ve
faaliyetlerin bitiminden itibaren musteriye geri bildirim siresi maksimum 15 gundur. Sikayet geri bildirimi ile
ilgili kayitlar formun ekinde saklanir.

4.4 .Sikayetlerin Coziimlenmesi ve Miisterinin Bilgilendirilmesi
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4.4.1. SARTORIUS KALIBRASYON Laboratuvar’'na gelen tim sikayetlerin ¢éziimlenmesinde gerekirse
“‘Duzeltici Faaliyet Formu” acilarak sikayetin kok nedeninin “Dizeltici Faaliyet Proseduri” ne gore
giderilmesi temin edilir. Sikayetin asamalari ve yapilan faaliyetlerin sonucu hakkinda musteri yazil (e-mail)
olarak bilgilendirilir ve sikayetin takibi KY tarafindan yapilir.

4.5.2.Musteri sikayetleri konusundaki kayitlar KY tarafindan analiz edilir ve musteri sikayetleri konusunda
hedef belirlenmesi igin mevcut durum tespit edilir ve “Yonetimin Gozden Gegirmesi Prosediri”
cercevesinde degerlendirilir.

4.5.3.Musteri sikayetlerine ait tim kayitlar “Kayitlarin Kontroli Prosediri” ne gére KY tarafindan saklanir.
4.6. Sikayetlerin Coziimlenmesi Prosesi

4.6.1.Sikayetlerin ele alinmasi konusu, talep eden her turlG ilgili taraf igin erigilebilirdir ve sikayet prosesini
de igeren bu prosedur http://www.sartoriustr.com adresinde yayinlanmistir.

4.6.2.Sikayet prosesi asagidaki gibidir.

HAZIRLAYAN ONAYLAYAN
Kalite Yoneticisi Genel Mudir

© Bu Dokiimanin Tiim Haklari Sartorius Biyoteknoloji A$’ne aittir. Yazili izin olmadan alinti yapilamaz, kopya edilemez veya ¢ogaltilarak dagitilamaz. Elektronik
dokumanlarin kullanici bilgisayarina kaydedilmisi veya islak ‘Kontrollii Kopya’ kasesi tasimayan basiimis halleri ‘Kontrolsiiz Kopya’ statiisiindedir.



SARTORIUS BiYOTEKNOLOJILERI A.S.

KALITE YONETIM SISTEMI
SARTORI T—— —
LABORATUVAR SIKAYETLERIN GOZUMLENMES| PROSEDURU

Dokiiman No ilk Yayin Tarihi Revizyon Tarih/No Sayfa No
LPRS.09 21.01.2019 07.03.2024/01 4/5

' 1

Miisterinin Sikayet/ itirazlari internet
araciligi ile veya telefonla gelen
sikayetler yazil olarak veya sozli
olarak alinir.

» Firmanin sikayeti/ itiraz, sikayeti alan
personel tarafindan KY ’ye yonlendirilir.

l

KY tarafindan sikayet/itiraz/éneri formu
doldurulur veya sikayet sahibine doldurtulur.

Sikayet
itiraz
Sikayet Hayir KY Miisteriye bilgi verir. Sikayetin
Laboratuvarla > laboratuvar faaliyetleri ile alakall —»
ilgili mi? olmadigi igin ele alinmadigi belirtilir.
KY tarafindan Sikayet Degerlendirme Yetkili -
Listesi’'ne gore yetkilendirilen kisi tarafindan $ikayetin/Itirazla ilgili degerlendirme
Sikayet degerlendirilir ve yapilacak islemin > sonucu misteriye bildirilir. >
karara baglanmasini saglar.
Alinan kararlar dogrultusunda — ——
uygulanacak faaliyetler baslatilir. Gerekli Kalibrasyon Hayir Yapilacak faaliyet ile alakali milsteriye ¥p)
o i R Y »| bilgi verilir. Degerlendirme sonucunda, -
ise “Uygun Olmayan Isin Kontrolu tekrari » b
PR P kalibrasyon tekrari gerekmeyen —>
Proseduru” ne goére islem yapilir >
hususlar, musteriye gerekgesiyle <
birlikte yazili olarak bildirilir. M
Kalibrasyon tekrari yapilir. Kalibrasyon tekrari yapilacagi ve revize
Kalibrasyon sikayete konu Kalibrasyon Sertifikasi yayinlanacagi [~
olmayan personel tarafindan konusunda Miisteri bilgilendirilir.
Tekrar edilen kalibrasyon sonuglar
Laboratuvar Yénetimine iletilir.
Kalibrasyon sonuglarinda farklilik var ise
“Uygun Olmayan isin Kontrolii Tekrar kalibrasyonunun sonuglari )

Proseduri” ve “Laboratuvar Kalite Musteriye iletilir.
Guvence Prosediri” ne gore islem

yapilir. Dizeltici faaliyet agilir.

!

“Duzeltici Faaliyet Prosediri” ndeki T
islemler uygulanir. Musteri bilgilendirilir. >

A 4

v

Yapilan faaliyetlerin uygunlugu N B N -
) Miisteriye Sikayet/itiraz sonuglari N
kalibrasyon tekrari yapan personel » -
o L L konusunda bilgi verilir.
haricindeki degerlendirici tarafindan
kontrol edilir ve dogrulanir.
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5.KAYITLAR

5.1. itiraz/Sikayet / Oneri Formu (KFRM.34)
5.2. itiraz/Sikayet /Oneri Takip Formu (KFRM.35)
5.3. Duzeltici Faaliyet Formu (KFRM.09)

6.REFERANS VE iLGILI DOKUMANLAR

6.1. Kayitlarin Kontroll Proseduri (KPRS.02)

6.2. Yonetimin Goézden Gegirmesi Prosediri (KPRS.12)
6.3. Dizeltici Faaliyet Prosediri (KPRS.04)

6.4. Uygun Olmayan Isin Kontrolii Prosediirii (KPRS.03)
6.5. Laboratuvar Musteriye Hizmet Proseduri (LPRS.07)
6.6. Sikayet Degerlendirme Yetkili Listesi (LLST.03)

7.REVIZYON TARIHGESI

Revizyon No Revizyon Tarihi Revizyon Mahiyeti

00 21.01.2019 ik Yayin

01 07.03.2024 Sartonet isim degisikligi Sartorius olarak yapiimistir.
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