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TS EN ISO’IEC 17025 STANDARDINA GORE LABORATUVAR
AKREDITASYONU VE KOBI’LER ACISINDAN ONEMI

OZET

Sanayi Tlriinlerinin gelismesi ve c¢esitlenmesi ayni zamanda bu iiriinlerin belirli
standartlara uygun olup olmadiginin kontroliinii de giindeme getirmistir. Endiistrinin
gelisimi ile dogru orantili olarak c¢ok sayida Uygunluk Degerlendirme Kurulusu
ortaya ¢ikmis olup bu kuruluslarinin sayisinin artmasi ayni zamanda bu kuruluslarin
denetlenmesi gerekliligini dogurmustur. Bu durum akreditasyon kavramini ortaya
cikarmustr.

Ticarette teknik engellerin kaldirilmasi calismalari kapsaminda Diinya Ticaret
Orgiitii (WTO), Uygunluk Degerlendirmesi yapan laboratuvarlarin, yararlanicilarina
uluslararasi gegerliligi olan tek bir belge diizenlemelerine biiylik 6nem vermektedir.
Bu amagla farkli bolgelerdeki Uygunluk Degerlendirmesi faaliyetlerini yiiriiten,
uluslararasi standartlara gore faaliyet gosteren kuruluslar karsilikli taninabilirligi
gerceklestirmek amaciyla akreditasyon birimleri kurmuslardir. Bu sistem sayesinde
diinyanin herhangi bir yerinde faaliyet gosteren akredite olmus bir degerlendirme
kurulusunun verdigi rapor uluslararasi ¢cer¢evede sayginlik kazanmis demektir.

Akredite laboratuvarlarin  varligi  sayesinde KOBI’ler test maliyetlerini
diistiriilebilmislerdir. Bir kez test edin her yer kabul etsin “Test once, accepted
everywhere” mottosu akreditasyonu en iyi sekilde tarif etmektedir.

Dort boliimden olusan bu tez ¢alismasinda TS EN ISO/IEC 17025 Standardina Gore
Laboratuvar Akreditasyon Siireci ve KOBI'ler Agisindan Onemi konusu ele
alinmustir.

Calismanin birinci boliimiinde akreditasyon kavrami incelenmis olup akreditasyonun
Onemi, akreditasyonun uluslararast boyutu, uluslararasi ve bolgesel kuruluslar ve
Tiirk Akreditasyon Kurumu hakkinda bilgiler verilmistir.

Calismanin ikinci boliimiinde akreditasyon dncesi hazirliklar ve akreditasyon siireci
incelenmis olup kalite yonetim sisteminin ve ekibinin kurulmasi, egitim ¢alismalari,
akreditasyon bagvuru prosesi ve akreditasyon denetimi konular1 incelenmistir.

Calismanin {igiincii boliimiinde deney ve kalibrasyon laboratuvarlarinin yeterliligi
icin genel sartlart iceren TS EN ISO/IEC 17025 standardinin tarihsel gelisimi ve
laboratuvarlara avantaj ve dezavantajlar1 incelenmistir. Bunun yaninda standardin
maddelerinin tek tek aciklamalar1 yapilmaya calisilmistir. Bu agiklamalar ile akredite
olmak isteyen laboratuvarlar icin kilavuz niteliginde bir calisma denemesi
yapilmustir.
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Calismanin dordiincii ve son boliimiinde TS EN ISO/IEC 17025 standardina gore
akredite olmus 163 isletme ile yapilan anketin analizi gerceklestirilerek elde edilen
sonuglar dogrultusunda degerlendirmeler yapilmistir. Ayrica laboratuvar ve
akreditasyon kurulumuna iligkin devlet destekleri hakkinda bilgiler verilmistir.

Son olarak akredite laboratuvarlarm KOBI’ler acisindan 6nemi ve KOBI’lerin
karsilastig1 sorunlara deginilmistir.
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LABORATORY ACCREDITATION ACCORDING TO TS EN ISO/IEC 17025
STANDARD AND IMPORTANCE IN TERMS OF SMEs

SUMMARY

The development and diversity of the industrial products brought the control of the
products and suitability of the products, whether they are convenience or not. A large
number of Conformity Assessment Bodies emerged in line with development of the
industry. As soon as increasing number of these organizations also led to the need for
supervision of these institutions. This situation has led to the to the concept of
accreditation.

The World Trade Organization (WTO) attaches great importance to the regulations
of a single and internationally recognized document, which is written by the
Conformity Assessment Laboratories for beneficiaries within the framework of
removal of technical barriers in trade market. For this purpose, the organizations,
which run activities of conformity assessment and working according to international
standards, have established units of accreditation for the purpose of realizing mutual
recognition in different regions.

Thanks to the presence of accredited laboratories, SMEs have been able to reduce
test costs. The "Test once, Accepted everywhere™ motto describes accreditation in
the best possible way.

In this thesis study consisting of four chapters, the topic of laboratory accreditation
according to TS EN ISO’IEC 17025 Standart and mmportance in terms os SMEs has
been discussed.

In the first part of the study, the concept of accreditation was examined and
information about the importance of accreditation, the international dimension of
accreditation, international and regional organizations and the Turkish Accreditation
Agency were given.

In the second part of the study, pre-accreditation preparations and accreditation
process were examined and the establishment of the quality management system and
the team, training studies, accreditation application process and accreditation audit
issues were examined.

In the third part of the study, the historical development of the TS EN ISO / IEC
17025 standard, including the general conditions for the qualification of laboratories
for testing and calibration, and the advantages and disadvantages to the laboratories
have been examined. Beside this, attempts have been made to make individual
explanations of the standards. With these explanations, a pilot study was conducted
for the laboratories who want to be accredited.
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In the fourth and last part of the study, an analysis of the questionnaire with 163
accredited enterprises according to TS EN ISO / IEC 17025 standard was carried out
and evaluations were carried out according to the results obtained. In addition,
information on the state support for the laboratory and accreditation has been
provided. Finally, the importance of acreditation laboratories in terms of SMEs and
the problems faced by SMEs are addressed.

According to the survey results, the laboratories which are accredited according to
the TS EN ISO/IEC 17025 standard are those have been serving for 5 or more years,
5 or more employees who speak foreign language and graduate bachelor's degree or
post graduate. In addition companies are generally limited or corparation status. They
have net sales below 1 million TL and employees below 49. As a result are
enterprises in the SME status.

These laboratories stated that they fulfill the requirements of the standard to provide
a better quality service, that the test report or calibration certificates they gave do not
have a big validity problem, that their labor potentials are increased, that they have
increased their business opportunities abroad, they are aiming to expand their
accreditation scope and that they have fewer errors in their operation.

Accreditation increases the reputation of the laboratory and increases its commercial
potential. In addition to this, laboratory personnel are qualified with trainings and
become suitable for team work at the same time. Since the accreditation requirements
and the equipment and personnel become more qualified, the inconveniences or
errors within the laboratory are reduced.

On the other hand, enterprises participating in the study stated that besides all the
improvements in the laboratories, the bureaucracy and the costs also increased
greatly. First of all these quality management system documents are realized as a
result of document processing. Constantly maintained data records, updates,
attachments, revisions, etc. These factors cause the bureaucracy in the laboratory to
increase the red tape, and additional personnel are needed.

In addition to this, the laboratory will participate in the interlaboratory comparison
tests at certain intervals, will calibrate its devices, train them to improve the
competence of their personnel, receive current standards and certified reference
materials, take precautions for the preservation of the data and expend for
environmental conditions. So costs will rise. In addition, according to the survey, the
laboratories were also forced to take counseling services in order to be able to create
a system close to half of them.

In addition to these costs, Accreditation can be said to be an expensive process,
considering the costs like these in the accreditation audit process, the application and
file registration fee, the administrative service fee related to the administrative
transactions before and after the audit, the document inspection fee taken in relation
to the examination of the documents by the audit team on the first accreditation
application, granting of accreditation, surveillance audits, the share of the
accreditation incomes of the conformity assessment body, the transportation and
accommodation expenses of the audit team.

It will be appropriate for TURKAK to carry out an improvement study in order to
reduce the inspection expenses of the laboratories. When TURKAK's 2015 Annual
Report is examined, it is considered that the financial structure will not be affected
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much if an arrangement is made to decrease the inspection fees, which is because the
institution's revenues are higher than their expenses.

On the other hand, about 3/4 of the surveyed companies did not receive government
support during the accreditation process. According to the survey results, KOSGEB
is the most supportive institution. Although government support has increased in
many areas over the past 10 years, there is not much support available to help SMEs
that provide laboratory services during the accreditation process.

TURKAK should prepare guidelines, sample documents, draft studies for the
preparation of laboratories for the accreditation application process.

In addition to the above, the scope of accreditation in turkish/english will increase
the commercial potential of our laboratories so that the accreditation scope of the
laboratories can be examined and understood by the enterprises abroad.
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1. GIRIS

Bugiin, bir ulusal ekonominin giiciiniin, o ekonomiyi meydana getiren sektorlerce
iiretilen mal ve hizmetlerin kalitesinden geldigi herkes¢e kabul edilen bir gergektir.
Urettigini disartya satmak ve i¢ pazarda da disaridan ithal edilen iiriinlerle rekabet
etmek mecburiyetinde olan iiretici kuruluglarimiz kaliteli ve verimli iiretim
yapmadan elbette ki bu mecburiyetler karsisinda ayakta kalamaz. Dolayisi ile
iilkemizde kalitenin son yillarda 6grenilmesi ve gelistirilmesi, bir tercihten ziyade

kaginilmaz gereklilik olarak giindeme gelmistir. [1]

Tiirkiye’de akreditasyon konusunda faaliyet gosteren, Tiirk Akreditasyon
Kurumu’ndan 6nce Avrupa Birligi normlarina uygun bir akreditasyon sistemi ve
buna iliskin kuruluslar olusturulamadigi icin iilkemiz sanayicileri bu hizmetleri AB
ilkelerinden yiiksek ticretlerle satin almak zorunda kalmislar ve rekabet olanaklar

konusunda geriye diismiislerdir.

Tirk  Akreditasyon Kurumunun kurulmasiyla Uygunluk Degerlendirme
Kuruluslarinin isletmelere verdigi hizmetlerde uluslararasi standartlarda rapor ya da
sertifika sunmasi hem {iriin sahibinin rakipleriyle esit seviyeye getirmis hem de bu
hizmetin yurt i¢inden alinmis olmasi vesilesiyle kaynaklarin yerinde kullanilmasina

olanak saglamistir.

1.1 Akreditasyon Kavram

Latince kokenli Fransizca bir sdzciik olan “accreditation = akreditasyon” giivenilir ve
inanilir olma halidir. Gilivenilir olmanin izlenmesi; giivenilir, inanilir oldugunu
belirtmek ise yine Fransizca’da “accrediter = akredite” eylemi ile ifade edilmektedir.
Buradan yola ¢ikilarak akreditasyon terimi, bir kurum ya da programin amaglarinin
yerine getirilme diizeyini, 6nceden belirlenen standartlara gore bir goniillii ve resmi
olmayan akredite ajansi ile belirli araliklarla izlenme siireci olarak tanimlanmaktadir.
Boyle bir izlemeden yani akreditasyondan amag¢ ise kurumlarin iriin kalitesini

artirmak; bu baglamda kurum c¢alisanlarinin motivasyonunu arttirmaktir. [2]



Akreditasyon; laboratuvarlarin, belgelendirme kuruluslari, muayene ve deney
kuruluglarinin belirlenerek teknik olgiitlere gore faaliyet gosterdiginin bagimsiz ve

tarafsiz bir kurulus tarafindan onaylanmasi ve diizenli araliklarla denetlenmesidir. [3]

Akredite bir uygunluk degerlendirme kurulusunca verilmis bir uygunluk belgesine
sahip bir {irlin veya hizmet, bu iiriin veya hizmet i¢in uygulanabilir olan gereklilikleri
saglamakta olduguna dair giiven telkin eder. Bu sistematik sayesinde akreditasyon

ticarette teknik engellerin kaldirilmasina katkida bulunmaktadir. [4]

Akreditasyon, uygunluk degerlendirmesi kuruluslarina olan giivenin temin edilmesi
ve stirekliligi acisindan ¢ok onemli bir aragtir. Herhangi bir test kurulusunun yaptigi
testlerin ya da belgelendirme kurulusunu diizenledigi belgelerinin giivenilirliginin
saglanmasi, bu kuruluslarin uluslararasi Olgiitler temelinde faaliyet gdsterdiginin

belgelenmesine baglidir. [3]

Avrupa birligi, karsilikli glivenin sartlarin1 saglamak amaciyla politikalarinda, fikir
birligi olusturulan standartlara dayanan akreditasyonu kullanmaktadir. Zira karsilikli
giivenin ancak uygunluk degerlendirmesi siirecinin seffaf ve karsilastirilabilir
olmasini temin eden ve nesnel olarak dogrulanabilir oOlgiitler araciligiyla

kurulabilmesi miimkiindiir. [3]

Akreditasyon faaliyetinin en Onemli amagclarindan birisi, herhangi bir {lkenin
uygunluk degerlendirme kurulusundan alinan belge yada raporun diger iilke
tarafindan taninmasi, yani karsilikli taninabilirliktir. Belge taninabilirliginin tesisini
saglamak icin, wulusal akreditasyon kurulusunun uluslararast akreditasyon

kuruluglarina tiye olarak karsilikli tanima anlagsmalar1 yapmasi gerekmektedir.

Akreditasyon islemlerinde bir deneyin ya da hizmetin uygunlugunun
degerlendirilmesi gibi bu deneyin ya da hizmetin uygunlugunu degerlendirecek kisi
ya da kurumlarin uygunluklar1 da belirli usul ve esaslara bagli olarak yetkilendirilmis
baska kuruluslar tarafindan belgelenmekte, yani akreditasyon denetimi ve iglemlerini
gerceklestiren bu kisi ve kuruluslarin kendileri de TS EN ISO/IEC 17011 standardina
gore akredite edilmektedir.



1.2 Akreditasyonun Onemi

Endiistrinin gelismeye baslamasiyla birlikte, lirlinde giivenlik saglayici diizenlemeler
yaninda, yeni bir {iriiniin daha tasarim asamasinda belirli standartlara uygun olup
olmadigmin denetlenmesi giindeme gelmistir. Ayni tip tirtinlerin, iireticinin kendi ig
denetimi ile ayni standart ve giivenlige sahip olarak {iretilmesinin olanaksizligi
goriildiigiinden, c¢ok sayida goniilli belgelendirme sistemleri olusturulmustur.
Belgelendirme islerinin giderek artmasi, belgelendirme kuruluglarinin kurallara
uygun calisip calismadiginin  denetlenmesi geregini ortaya ¢ikarmistir. Bu
gereksinim, akreditasyon kavramii giindeme getirmistir. Diinyanin neresinde
tiretilmis olursa olsun, iirlin ve hizmetlerin tiiketici beklentilerini karsilayabileceginin
giivence altina alinmasi gereksinimi, uluslararasi kabul géren akreditasyon agini

ortaya ¢gikarmustir. [5]

Akreditasyonun ana amaglarindan biri uluslararasi ticarette var olan teknik engellerin
kalkmasidir. Akreditasyon goniilliik esasiyla baslamis olup gilinliimiiz ticari hayati
icerisinde Uygunluk Degerlendirme Kuruluslarmin ayakta kalabilmesi igin bir

gereklilik haline gelmistir. [6]

Akreditasyonun amaci uluslararasi ticarette ¢oklu degerlendirme ihtimallerinin

minimize edilmesiyle maliyetlerin azaltilmasidir [7].

Akreditasyon goniillii olarak yapilan bir prosestir. Ancak Amerika Birlesik
Devletlerinin New York, Teksas gibi eyaletlerinin Adli Tip Laboratuvarlarinda
zorunlu hale getirilmistir. Ayni sekilde Avrupa Birligi iilkelerindeki kamu kurulusu
niteligindeki gida kontrol laboratuvarlarinda da akreditasyon zorunlu hale gelmistir.
[8-9]

Gilinlimiiz laboratuvarlarinin yeterliliginin gdstergesi olarak uluslararasi diizeyde tek
bir standardin kullanilmaya baglanmasi yoluyla, diinyanin herhangi bir yerinde
faaliyet gosteren deney ve kalibrasyon laboratuvarlarinin birbirleriyle ayni seviyede
rekabet etmesi amaglanmaktadir. Uriinlerin ihrag edildigi iilkelerde yeniden teste tabi
tutulmasi gereginin azaltilmasi veya sifira indirilmesi hem zaman hem de masraflarin
azaltilmis olmasi sebebiyle iiretici acisindan ¢ok yararli olmaktadir. Bu durum TS
EN ISO/IEC 17025 standardina gore akredite olan bir laboratuvara, diizenledigi
kalibrasyon sertifikalarinin veya deney raporlarinin uluslararasi gecerliligi olmasi

sebebiyle daha genis bir miisteri kitlesi saglamaktadir. [10]
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1.3 Akreditasyonun Uluslararasi1 Boyutu

1.3.1 Uluslararasi laboratuvar akreditasyon birligi (ILAC - international

laboratory accreditation cooperation)

Uluslararast Laboratuvar Akreditasyon Birligi (ILAC), diinya capindaki birgok
laboratuvar akreditasyon sistemlerinin birlestirildigi uluslararasi bir kurulustur. flk
olarak 1977 yilinda akredite edilmis deney ve kalibrasyon sonuglarinin kabuliinii
desteklemek yoluyla uluslararas1 alanda destek saglama amacini ile kurulmustur.
Uluslararas1 diizeyde resmi olarak 1996’da Amsterdam’da 44 ulusal akreditasyon

kurulusunun imzasiyla kurulmustur.

2 Kasim 2000’de 28 iilkeden ILAC’1n resmi iiyeleri olan 36 laboratuvar akreditasyon
kurumu Washington’da ihra¢ ve ithal edilen {irlinlerin kalibrasyon ve deney
sonuclarinin kabuliinii 6ngdren bir soézlesme imzalamislardir. Anlasma 31 Ocak

2001°de uygulamaya girmistir.

14 Kasim 2016 itibariyle 95 farkl tlilkeden 91 akreditasyon kurulugunun ILAC ile
karsilikli taninma anlagsmasi (MRA) vardir. Ayrica 28 akreditasyon kurulusu da
ILAC ile karsilikli taninma anlagmasi siirecinde ugras veren bagli veya kismi iiye
konumundadir. Yillara gére Uygunluk Degerlendirme Kurulusu sayis1 Sekil 1.1°de
sunulmustur. Halihazirda 52.000 iizerinde laboratuvar ve yaklagik 8000 muayene

kurulusu ILAC karsilikli tanima anlagmalar1 sdzlesmesine gore akreditedir. [11]

Total Number of Accredited Conformity Assessment Bodies (CABs)
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O Accredited calibration and testing laboratories (ISO/IEC 17025)
B Accredited medical testing laboratories (I1SO 15189)
B Accredited inspection bodies (1SO/IEC 17020)

Sekil 1.1 : Akreditasyon uygunluk degerlendirme kuruluslarinin toplam sayist. [11].



1.3.2 Uluslararasi akreditasyon kurumu (IAF - International Accreditation

Forum)

Uluslararas1 Akreditasyon Forumu (IAF), akredite edilmis sertifikasyon kurumlarinin
giivenirlik ve uygunlugunu denetlemek igin kurulmus bir kurumdur. ilk kurulus
toplantisin1 1993 yilinin Ocak aymda yapmis olup, o tarihten beri IAF ¢alisma
programini ii¢ tanesi resmi olmayan, her biri IAF temsilcilerinden olusan ¢aligsma

gruplarinin ¢abalariyla stirmektedir. [12]

IAF’in oncelikli amaci, akreditasyon sertifikasyonlar1 iizerinden son kullanicinin
karsilagacag: riskleri en aza indirgemek i¢in diinya genelinde tek bir uygunluk
degerlendirme programimin gelismesini saglamaktir. ikinci amaci ise Karsilikl
Tanima Anlagmalar1 yapmak (MLA-Multilateral Recognition Arrangements) icin
gereken prosediirleri hazirlamaktir. Boylece birgok sektdr alaninda ¢ift basliligi

Onleyerek tek bir akreditasyon temeli olugturmaktir. [12]

IAF, Karsilikli Tanima Anlagmalari (MLA) ile teknik engelleri kaldirarak diinya
ticaretinin serbestlesmesine katkida bulunmaktadir. Forumun c¢alismalarin hedefi

diinyanin her yerinde gecerli tek bir sertifika sistemini kurmaktir.

Akreditasyon alaninda hem ulusal akreditasyon kuruluglarinin hem de bolgesel
akreditasyon kuruluslarinin iiye olabildigi ve karsilikli tanima anlasmalar tesis
edebildigi c¢at1 organizasyonlar, akreditasyon birlikleridir. Bu cati organizasyonlar,
laboratuvar akreditasyon kuruluslari i¢in Uluslararasi Laboratuvar Akreditasyon
Birligi-ILAC ve Dbelgelendirme akreditasyon kuruluslart igin Uluslararasi
Akreditasyon Formu-lIAF’ dir. Ulusal ve bolgesel akreditasyon kuruluslarinin bu gati
organizasyonlarla yaptig1 tanima anlagmalari ile belge taninirlig: tesis edilmektedir.

[13]

Cok tarafli taninma anlagmasi terimi (MLA-Multilateral Recognition Arrangement)
IAF tarafindan kullanilirken, karsilikli taninma anlagsmasi terimi (MRA-Mutual
Recognition Arrangement) ILAC tarafindan kullanilmaktadir. IAF kalite yonetim
sistemi, ¢evre yonetim sistemi, iirlin ve personel konularinda belgelendirme yaparken
ILAC test ve kalibrasyon laboratuvarlarinda akreditasyon yapmaktadir. Muayene
kuruluglar1 konusunda IAF VE ILAC ortak ¢alismaktadir. MLA ve MRA ticaretteki
teknik bariyerleri kaldirarak diinya ticaretinin 6zgiirliigiine katkida bulunmaktadir.

[14]



ILAC ile IAF’1n birlestirilmesi ile diinya genelinde s6z sahibi tek akreditor kurulus

olusturulmasi da hedeflenmektedir [15].

1.3.3. Bolgesel akreditasyon kuruluslari

Avrupa’da Avrupa Akreditasyon Birligi (EA), Amerika kitasinda Amerika
Akreditasyon Birligi (IAAC) ve Asya Pasifik bolgesinde Asya Pasifik Laboratuvar
Akreditasyon ve Pasifik Akreditasyon Birligi (APLAC/PAC) gibi bolgesel kuruluslar
mevcuttur. IAF VE ILAC karsilikli taninma stireglerini bu 3 (ii¢) bolgesel kurulusa
vermistir. Yani bolgesel kuruluslarca taninan akreditasyon kuruluslar1 IAF ve ILAC
tarafindan da taninmaktadir. Akredite olmak isteyen kurulus bir bolgeye ait ise o
bolgenin akreditasyon birligine basvuru yapar. Eger o bolgesel kurulusta akredite
olmak isteyen kurulusun talep ettigi kapsam yoksa veya akredite olmak isteyen
kurulus bolgesel bir birlige ait degilse bagvurmak istedigi kapsama gore IAF yada
ILAC’a basvuru yapar. [14]

Akreditasyon kuruluslart (Accreditation Body) bolgesel birlikler tarafindan akredite
edilirken IAF ve ILAC sadece bu bolgesel kuruluslari degerlendirmekte ve bu
bolgesel kuruluslarin tanidigi akreditasyon kuruluslart yetkilerini kabul etmektedir.
Kuruluslarin akreditasyon kapsamlar1 ¢izelge 1.1°de  ve kuruluslarin diinyadaki
faaliyet alanlar1 Sekil 1.2°de sunulmaktadir. 3 (ii¢) bolgesel akreditasyon birligine ek
olarak diinyanin diger yerlerinde yeni birliklerin de olusmasi ic¢in ¢aba sarf
edilmektedir. Afrika kitasinda Giiney Afrikayr Gelistirme Toplulugu (SADCA)
bolgesel anlagmalarim1 gelistiritken benzer siire¢ler Orta Asya’da da devam

etmektedir. [16]

Cizelge 1.1 : Bolgesel kuruluglarin akreditasyon kapsamlari. [16]

Bolge KYS CYS Uriin Test Kalibrasyon

EA v v v v v
APLAC - - - v v
PAC v v v - .

IAAC Y - - v v




|| Europe: EA (IAF MLA and ILAC' M
I The Americas: IAAC (IAF MLA and ILAC MRA)
Il Asia-Pacific: PAC (IAF MLA) and APLAC (ILAC MRA)

Sekil 1.2 : Bolgesel kuruluslarin diinyadaki dagilimi. [16]
1.3.4 Avrupa Akreditasyon Birligi

Akreditasyon hizmetleri, degisik uygunluk degerlendirmesi kuruluslarinin
yeterliligini O6lgmek amaciyla, iiye iilkelerin ulusal iradeleri i¢inde 1970’lerde
gelismistir.  Uluslararast  Laboratuvar Akreditasyon Birligi (ILAC), degisik
akreditasyon hizmetlerini uluslararas1 diizeyde bir araya toplamak yoniinde
gerceklestirilen ilk inisiyatiftir. Bu inisiyatifi daha sonra, Avrupa Laboratuvar
Akreditasyon Birligi (EAL) ve belgelendirme alaninda Avrupa Belgelendirme
Akreditasyon Kurulusu (EAC) takip etmistir. Son olarak ise Uluslararasi
Akreditasyon Forumu (IAF) olusturulmustur. 1997 yilinda, EAL ve EAC birleserek,
Avrupa Akreditasyon Birligini (EA) kurmustur. EA daha sonra Haziran 2000’de
Hollanda hukukuna tabi tiizel kisiligi haiz bir kurulus halini almistir. Komisyon,
Avrupa diizeyinde akreditasyon faaliyetlerinin yiiriitilmesine destek olmak amaciyla,
1999 yilinda EA ile mutabakat zapt1 imzalayarak ilgili politikalarin gelistirilmesinde
yakin is birligi kurmustur. [3]

Glniimiizde ¢ogu Avrupa’da olan iilkelerin akreditasyon kuruluglari standardin
gereklerini takip etmek igin Avrupa Akreditasyon Kurumu ile ikili anlagma
imzalamiglardir. Bu anlasma laboratuvar yeterliligi ile kalmamis kalite sistemleri ve

personel sertifikasyonunu da kapsamaktadir. [17]

EA, uygunluk degerlendirme alanlarinin tiimiinii (kalibrasyon, test, muayene, kalite

yonetim sistemleri, iirlin, personel, ¢evre yoOnetim sistemleri belgelendirmeleri,
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Avrupa Eko-yonetim ve Denetim Projesi altinda dogrulama ve kamu ihalelerinde

onay akreditasyonu) kapsamaktadir. [18]

Avrupa Akreditasyon Birligi, Avrupa cografi alanindaki ulusal olarak taninmis
akreditasyon kuruluslarinin olusturuldugu bir Avrupa agi olarak tanimlansa da
Avrupa dis1 akreditasyon kuruluslan ile de isbirligi tesis etmek iizere bu iilkelerin
ulusal akreditasyon kuruluslari ile ikili anlagmalar yapmakta, diizenledigi toplant1 ve
konferanslarla laboratuvarlar arasi1 koordinasyon ve iletisimin gelismesine yardimci
olmaktadir [13]. Bunun yaninda Avrupa Akreditasyon Kurumu kar amaci
giitmemektedir. Avrupa Akreditasyon Birliginin 2013-2014 yillar1 arasi1 faaliyetleri
cizelge 1.2°de sunulmaktadir [19].

Cizelge 1.2 : EA’nin 2013-2014 yillar1 akreditasyon istatistikleri. [20]

EA Akreditasyon Istatistikleri 2013 2014
Kalibarasyon laboratuvarlari 2606 2688
Test Laboratuvarlar1 17025 13789 14103
Test Laboratuvarlar1 15189 2310 2630
Muayene 4397 4781
Sera Gazlar1 Denetleyicileri 111 144
Uriin Belgelendirme Kuruluslart 1415 1425
Yonetim Sistemleri Belgelendirme 1190 1134
Personel Belgelendirme Kuruluslari 403 403
Organik Tarim Belgelendirme 125 167
Meslek Sagligi ve Emniyet Yonetim 171 203
Sistemi

Bilgi Giivenligi Yonetim Sistemi 91 105
Gida Giivenligi Yonetim Sistemi 172 173




Tiim kapsamlarda EA’ya tam iiye olan kuruluslarin yillara gére degisimi ¢izelge

1.3’te sunulmaktadir.

Cizelge 1.3 : Her bir kapsama gore EA’ya tam iiye olan kuruluglarin yillara gére

degisimi. [20]

EA MLA 2010 2011 2012 2013 2014 2015
Kalibrasyon 27 28 32 32 33 32
Test 28 31 33 33 33 33
Muayene 27 29 31 32 33 32
Yo6netim 28 29 29 29 30 29
Sistemi

Uriin 28 29 31 31 31 31
Personel 26 26 26 27 28 27
Sera Gazlan 0 0 0 9 25 24

Avrupa Akreditasyon Birliginin hedefleri asagida belirtilmistir.

= Avrupa igerisinde uyumlulastirilmig bir yaklasim gelistirerek {iyeler arasinda
standardizasyonu saglamak,

» Uyeler tarafindan saglanan degerlendirme ve 6lgiimlerin seffafligmi temin
etmek,

» Uluslararast Akreditasyon Forumu ve Uluslararas1 Laboratuvar Akreditasyon
Birligi tarafindan taninan bir kurulus olarak akreditasyon kuruluslarinin

denetimlerini (Peer Evulation) gergeklestirmek,

Akreditasyon iizerine Avrupa politikalarinin diizenlenmesi ve uygulanmasina iliskin

olarak teknik kaynak saglamak. [21]

1.4 Akreditasyonun Ulusal Boyutu

1.4.1 Tiirk akreditasyon kurumu (TURKAK)

Tiirkiye ile Avrupa Birligi arasinda giimriik birligini kuran, 5 Mart 1995 tarih ve 1/95
sayilt Avrupa Birligi (AB) Ortaklik Konseyi Karari’nin 8-11’inci maddeleri uyarinca
AB’nin ticarette teknik engellerin kaldirilmasina iliskin diizenlemelerinin
Tiirkiye’'nin  i¢  diizenlemelerine alinmasi  Ongoriilmiis, Avrupa Birligi’nin
standardizasyon, test ve belgelendirme konusundaki mevzuatin, kararin yiiriirliige
girdigi tarihten itibaren bes yil i¢inde Tiirkiye mevzuatina dahil edilmesi kabul
edilmistir. [2]



Ticarette teknik engellerin kaldirilmasi konusundaki Topluluk araclart 2/97 sayili
Ortaklik Konseyi Karar1 ile Topluluk teknik araglarini uyumlastiracak olan kamu
kuruluglart 15.01.1997 giinli, 97/9/196 sayili Bakanlar Kurulu Karar1 ile
belirlenmistir [5].

Akreditasyon sistemini gerekli kilan gelismeler 6zetle:

»  Uretilen mal ve hizmetlerin uygunlugunu degerlendirme geregi,

= Mal ve hizmetlerin teknik glivenligi ve kalitesine iligkin beklentiler,

= Mal ve hizmetlerin ve {retim isletmelerinin standartlara ve teknik
diizenlemelere uygunlugunu belgelendiren ¢aligmalarin yayginlagsmasi,

= Ticarette teknik engellerin kaldirilmasina dair Diinya Ticaret Orgiitii
diizenlemeleri,
Ulkemizdeki belgelendirme ve laboratuvar galismalarinin  niteliginin

yiikseltilmesi gereksinimidir. [5]

Tirkiye Biiyik Millet Meclisi, iilkemizin Avrupa Birligi’ne iiyelik siirecinde,
uygunluk degerlendirmesi hizmetlerine nitelik kazandirmak ve yayginlagtirmak
amaciyla Avrupa Birligi nezdinde kabul gorecek ulusal bir akreditasyon konseyinin
tesisi yolunda 22.6.1999 tarihinde verilen tasariyr miizakere etmis; konu alternatif
yaklasimlarin da 15181 altinda 27.10.1999 tarih ve 4457 sayi ile “ Tiirk Akreditasyon
Kurumu Kurulus ve Gorevleri Hakkinda Kanun” kabul edilmistir. S6z konusu kanun,

4 Kasim 1999 tarihinde Resmi Gazete *de yayimlanarak yiiriirliige girmistir. [2]

Tirk Akreditasyon Kurumu Kurulus ve Gorevleri Hakkindaki Kanun ile Tiirkiye’de
laboratuvar, belgelendirme ve muayene hizmetlerini yiirlitecek yurt i¢i ve yurt
disindaki kuruluglar1 akredite, bu kuruluslarin belirlenen ulusal ve uluslararasi
standartlara gore faaliyetlerde bulunmalarini ve bu suretle {irlin/hizmet, sistem,
personel ve laboratuvar belgelerinin ulusal ve uluslararasi alanda kabuliinii temin

etme gorevi Tiirk Akreditasyon Kurumuna (TURKAK) verilmistir. [22]

TURKAK faaliyetlerinin  uluslararast  tanmirhigimi, {iyesi oldugu Avrupa
Akreditasyon Birligi, Uluslararas1 Laboratuvar Akreditasyon Birligi, Uluslararasi
Akreditasyon Forumu gibi uluslararasi kuruluslarla imzaladigi karsilikli taninma
anlagsmalarindan alan, yonetim sistemini TS EN ISO/IEC 17011 standardina ve bu
konumdaki Avrupa Birligi diizenlemelerine uygun olarak yiiriiten ulusal bir

akreditasyon kurulusudur. [23]
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Uygunluk degerlendirme kuruluslarini akredite eden akreditasyon kuruluslarinin

yapist TS EN ISO/IEC 17011 standardinda su sekilde siralanmistir. [24]

Bir akreditasyon kurulusunun yapisi ve isletilmesi, vermis oldugu
akreditasyonlara giiven duyulmasini saglayacak nitelikte olmalidir.
Akreditasyon kurulusu, akreditasyonun verilmesi, siirdiiriilmesi, kapsamin
genisletilmesi, daraltilmasi, askiya almmasi ve geri ¢ekilmesi dahil
akreditasyona iliskin kararlarda yetkili ve sorumlu olmalidir.
Akreditasyon kurulusu, uygulanabilir ise sahiplerinin, isimleri farkli ise
kurulusu yoneten kimselerin isimleri dahil, yasal statiisiiniin bir agiklamasina
sahip olmalidir.
Akreditasyon kurulusu, iist yonetiminin ve akreditasyon hizmetinin kalitesini
etkileyebilecek akreditasyon kurulusu ile diger personelin gorevlerini,
sorumluluklarini ve yetkilerini dokiimante etmelidir.
Akreditasyon kurulusu, asagida belirtilen konularin her biri i¢in st
yonetimden bir yetkili ve sorumluyu tanimlamalidir:

- Akreditasyon  kurulusunun isletilmesine iliskin  politikalarin

gelistirilmesi,

- Politikalarin ve prosediirlerin uygulanmasina nezaret edilmesi,

- Akreditasyon kurulusunun mali islere nezaret edilmesi,

- Akreditasyon kararlari,

- Sozlesmeye bagli diizenlemelerin yapilmasi,

- Ust yénetim adina tamamlanan faaliyetleri iistlenecek komitelere veya

kisilere gerektigi gibi yetki devredilmesi. [24]

TURKAK;

27-28 Kasim 2002 tarihinde Avrupa Akreditasyon Birligi’ne (EA) tam fliye
oldu.

19 Aralik 2002 tarihinde Uluslararas1 Laboratuvar Akreditasyon Birligi’ne
(ILAC) gozlemci iiye oldu.

16-20 Ocak 2006 tarihinde Karsilikli Taninma Anlasmasi (MLA) i¢in EA
tarafindan denetim gerceklestirildi. 4 Nisan 2006 Laboratuvar, muayene ve
sistem  belgelendirme akreditasyonu alanlarinda Karsilikli  Tanima
Anlagmalarin1  (MLA) 1mzalayarak uluslararast tanmirligit olan bir

akreditasyon kurulusu haline gelmistir.
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10 Mayis 2006 tarihi itibariyle Uluslararas1 Laboratuvarlar Birligi (ILAC)’ne
tam {iyelik basvurusu olumlu sonuglanmis ve deney ve kalibrasyon
laboratuvarlar1  alaninda  Karsihikli  Taninma  Anlasmalar1  (MRA)
imzalanmistir.

2008 yilinda TURKAK’1mn daha énce imzalanan alanlara ilaveten Personel,
Uriin, Cevre, Yonetim Sistemleri Belgelendirme alanlarinda da Karsilikli
Tanmmma Anlasmalar1 (MLA) imzalanmistir. Béylece TURKAK, EA ile tiim

alanlarda anlagsma imzalanmustir.

TURKAK, Uluslararas1 Akreditasyon Forumu (IAF) ile de faaliyet gosterdigi

alanlarda Karsilikli Taninma Anlasmasi imzalamistir [25].

Avrupa Akreditasyon Birliginin ¢oklu ve ikili anlasma alanlart ve TURKAK’ 1n
EA’ya iiyelik tarihleri cizelge 1.4’te ve Ulkeler arasi karsilastirma drneklemi cizelge
1.5’te sunulmaktadir. [26.27]

Cizelge 1.4: EA'nin TURKAK' tanima alanlar1 ve yillar1. [26]

EA’nin Karsilikli YILLARI

TURKAK’1 Tanima Alanlar1

Kalibrasyon Laboratuvarlari 2006
Test Laboratuvarlari 2006
Uriin Belgelendirme 2008
Kalite Sistemleri 2006
Personel Belgelendirme 2008
Cevre Yonetim Sistemi 2008
Muayene Kurulusglar 2006
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Cizelge 1.5 : Ulkeler arasi karsilastirma 6rneklemi. [27]

Kalib Test ve Uriin Personel  Yo6ne Sera Muay
rasyon Medikal ~ Belgelend Belgelend tim Gaz1  ene
irme irme Sistem (GH  Kurul

leri G) usu

SLOVENYA-SA v v v v v v v
ISPANYA-ENAC v v v v v v v
ISVEC-SWEDAC v v v v v v v
ISVICRE-SAS v v v v v v
TURKIYE- v v v v v v
TURKAK
BIRLESIK v v v v v v v

KRALLIK-UKAS

Tirk Akreditasyon Kurumunun kurulus asamasinda kanun hazirlarken EN 45000
serisi standartlar, Avrupa iilkelerinin mevzuati ve mevcut uygulamalar esas
alimmustir. Tiirk Akreditasyon Kurumunun olusturulmasinda agagida belirtilen ilkeler

benimsenmistir:

a) Tarafsiz olmasi,
b) Standart hazirlayan, test ve belgelendirme yapan kuruluslardan ayri ve
bagimsiz bir yapiya sahip olmasi,

c) Sistemin islemesinde devamlilik saglayacak mali giice sahip bulunmasi,

ilkeleri benimsenmis olup, 6zel hukuk hiikiimlerine tabi, tiizel kisiligi haiz, idari ve

mali 6zerklige sahip bir sekilde yapilandirilmustir. [3]

TURKAK’1in gérevleri 27.10.1999 tarihli 4457 sayili kanunda asagidaki sekilde
belirtilmistir. [27]

a) Ulkemizde uygunluk degerlendirme kuruluslarina akreditasyon hizmeti sunan
tek kurulus olarak Kurum faaliyetleri ile 1ilgili diizenlemeleri yapmak,
akreditasyon ile 1ilgili gerekli kistas ve tedbirleri belirlemek, bunlar
uygulamak ve gerektiginde degistirmek, yiiriirlikkten kaldirmak ve ilgili
onlemleri almak.

b) Akredite edilmek iizere bagvuran kuruluslarin ilgili standartlara ve oOlgiitlere
gore denetiminin yapmak ve bu denetim sonucunda kurulusun akredite edilip
edilmemesine karar vermek, akredite edilen kuruluslar1 izlemek,

akreditasyonun kapsamini degistirmek, gerektiginde akreditasyonu askiya
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almak veya iptal etmek ve akredite edilen kurum ve kuruluslar arasinda
kurumun gorev alanina giren konularda isbirligi saglamak.

c) Uluslararasi ve bolgesel akreditasyon birlikleri ve oOrgiitleri, iilkelerin
akreditasyon kuruluslar1 ve akreditasyon kurulusu bulunmayan iilkelerdeki
akreditasyonla ilgili kurum ve kuruluslarla iliski kurmak ve isbirliginde
bulunmak.

d) Akreditasyon amaciyla bagvuran kuruluslarin miiracaati, degerlendirilmesi ve
akredite edilmesi ile ilgili olarak elde edilmis bilgilerin gizliligini korumak.

e) Yurt iginde ve yurt disinda akreditasyonun dnemini ve kalite bilincini arttirict
faaliyetlerde bulunmak, gorev alanina giren konularda egitim vermek,
arastirma ve yayin yapmak.

f) Kurum faaliyetlerinin icrasi ig¢in hizmet almak, tasinir ve tasinmaz mal satin
almak, yaptirmak, satmak, kiralamak.

g) lyi laboratuvar uygulamalar1 konusunda ulusal izleme otoritesi olarak hizmet

vermek.
Faaliyet alantyla ilgili diger gorevleri yerine getirmek.

TURKAK’mn gérevi, asagida belirtilen kuruluslar da dahil olmak iizere uygunluk

degerlendirme faaliyeti yiiriiten kuruluslar1 akredite etmektir. [28]

- Deney laboratuvarlari,

- Tibbi laboratuvarlar,

- Muayene kuruluslari,

- Sistem belgelendirme kuruluslari,

- Uriin/hizmet belgelendirme kuruluslari,

- Personel belgelendirme kuruluslari,

- Yeterlilik testleri ve karsilastirma ol¢timii saglayicilari,

- Onaylanmis kuruluslar.
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Tiirk Akreditasyon Kurumunun akreditasyon standartlarina gore akredite ettigi

toplam kurulus sayilar1 ve alanlar1 Sekil 1.3’te sunulmustur.

Yeterlilik Deneyi Saglayicilar
Personel Belg. Kuruluslar
Yon. Sis. Bel. Kuruluslar
Uriin Bel. Kuruluslar
Muayene Kuruluslart

Tibbi Laboratuvarlar
Kalibrasyon Laboratuvarlari

Deney Laboratuvarlari 739

0 100 200 300 400 500 600 700 800

Sekil 1.3 : Akredite kurulus Sayilari. [29]

Kurumun 2015 yilindaki akreditasyon faaliyetleri genel olarak degerlendirildiginde
Sekil 1.4’°teki sonuglar elde edilmistir.

. Uriin Yonetim
Personel Tibbi pejgelendirme Sistemleri
Belgelendirme Laboratuvar; Kurulusu; 6 Belgelendirme :
Kurulusu; 11 1 3

Kalibrasyon

Laboratuvari;
12

Sekil 1.4 : 2015 y1l1 ilk akreditasyon dagilimi. [23]
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Avrupa Akreditasyon Birligi ile ikili tanima anlagmalar1 imzalamig olan iilkelerden
Ispanya ve ltalya tanima anlasmalari 1989-2003 arasinda gerceklesmistir. Tiirkiye
EA ile ikili anlagmalar konusunda geride kalmis olup siireci 2006°da baslatmis ve
2008’de bitirmistir [26]. Buna ragmen TURKAK calismalara son yillarda hiz

vermistir.

2015 verilerine gore Ispanya, italya ve Tiirkiye’nin toplam akreditasyon sayilari

Sekil 1.5’te sunulmustur.

T1bbi Lab.

Sistem Bel.

Uriin Bel.

Personel Bel.

Muayene Kur.

Kalibrasyon Lab.

Deney Lab.
0 200 400 600 800 1000 1200
Deney |Kalibrasyo| Muayene | Personel | .. .. Sistem .
Lab. n Lab. Kur. Bel. Uriin Bel Bel. Tibbi Lab.
= ispanya| 1049 164 297 11 139 92 50
m italya 1123 172 97 37 195 195 2
m Turkiye| 739 120 166 90 53 80 19

Sekil 1.5 : Orneklem 3 iilkenin 2015 toplam akreditasyon sayilar1. [22,30,31]
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2. LABORATUVAR AKREDITASYON SURECI VE ASAMALARI

2.1 Kalite Yonetim Sistemine Hazirhk

Laboratuvar hizmetlerinde kaliteden bahsedebilmek kalite yonetim sisteminin etkin
bir sekilde anlagilmasiyla miimkiin olmaktadir. Kalite yonetimi, organizasyonu ya da
sistemi bir biitlin olarak kabul eden; kaliteyi sistemdeki her birimin ortak fonksiyonu
olarak ele alip inceleyen; yonetim tarafindan yonlendirilen ancak egitim,
yetkilendirme, katilim ve ekip calismasi1 gerektiren; siirekli gelisimi ilke edinen,
kayitsiz sartsiz miisteri memnuniyetini hedefleyen ve insan faktorii iizerinde

yogunlasan bir yonetim felsefesidir. [32]

Kalite yonetim sistemini hazirlamak i¢in Oncelikli bakis acis1 “Yapiyorsan yaz,
yaziyorsan yap” olmalidir. Referans verilen tim test kayitlar1 ve tamamlayici

dokiimanlar “Yazilmamigsa olmamis” prensibine gore yapilir. [33]

Kalite yoOnetim sistemi, laboratuvarin faaliyetlerini ve kaynaklarini yansitir.
Laboratuvarlarla birlikte geligserek, degisen ihtiyaglara cevap verir Kalite yonetim
sisteminin anlasilmasi ve miisteri ihtiyaglarimi karsilayacak sekilde calistirilmasi,
laboratuvarin devamlilig1 i¢in esastir. Her kurulus tek ve benzersiz oldugundan
standart bir kalite yonetim siteminden bahsetmek s6z konusu degildir. Standartlar,
kalite yonetim sisteminin olusturulmasinda farkli yollara basvurulmasina izin
vermektedir. Standartlarin temel sartlar1 karsilandigi siirece kurulus istedigi kalite
yonetim sistemini se¢mekte serbesttir. Amag standart bir kalite yonetim sistemi

degil, standardi karsilayan bir kalite yonetim sistemi olusturmaktir. [34]

Laboratuvarin akreditasyon siirecine girebilmesi i¢in gerek kalite sistemi gerek de
teknik yeterlilik agisindan ciddi planlamalar yapmasi gerekmektedir. Bu siirecte
yogun emek sarf edilmesi gerektirdiginden tiim laboratuvar ¢alisanlarmin bu konuda

istekli olmasi 6n sarttir.

Akreditasyon islemlerine gecilmeden dncelikle laboratuvar {ist yonetimi basta olmak

lizere tim laboratuvar calisanlarina onemli gorevler diismekle beraber asil yiik
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laboratuvar sorumlusunun omuzlarindadir. Laboratuvar sorumlusu, c¢alisanlar
motive etmeli ve lst yOnetimi akreditasyon siireci hakkinda kapsamli olarak

bilgilendirmelidir.

Bir laboratuvarda iist yonetim tarafindan yapilmasi gerekenler ya da alinmasi
gereken onlemlere iligkin hususlar agag1 maddeler halinde sunulmustur. [35]
* YOnetim sisteminin kurulmasi projesini sahiplenmeli,
»  Yonetim sisteminin kurulusun gelecegi acisindan 6nemini kavramis olmali,
» Yonetim sisteminin hayata gecirilmesini 6ncelikli islerden biri yapmali,
* YoOnetim sistemleri hususunda temel bilgilere sahip ve kalite yonetim
filozofisini kavramis olmali,
» Projenin hedefleri ve gerekliligini herkese zamaninda agiklanmali,
* Yonetim sisteminin kapsami ve hayata gecirilmesi i¢in gerekli siireyi
belirlemeli,
= Kalite Yoneticisini tayin etmeli ve proje ekibini kurarak her birimin katilimi
saglanmali,
» (Calisanlara, standarda uygunlukla ilgili ¢calismalarin gelistirilmesi siirecinde
katilim imkan1 saglanmali,
* Proje ekibine ileri diizeyde ilgili standardin egitimi ve diger yardimci

egitimler saglanmalidir.

2.2 Kalite Yonetim Sisteminin Kurulmasi

Deney ve Kalibrasyon laboratuvarlarinda kalite sisteminin olusturulmast uzun ve
dikkatli bir ¢alisma gerektirmektedir. Laboratuvar akreditasyon siirecinde kalite
yOnetim sisteminin kurulmasi ve siirdiiriilmesi igin laboratuvar iist yonetimi bir kalite
yOneticisi tayin etmelidir.

Kalite yoneticisinin gorev yetki ve sorumluluklar1 ana baghklarla asagida
belirtilmistir. [36]

= TS EN ISO/IEC 17025 Laboratuvarda Kalite Yonetim Sistemini kurmak,
takip etmek, stirekliligini saglamak, gelistirilmesi, kalite politikasinin
calisanlara duyurulmasini ve calisanlarin kalite bilincinin gelistirilmesini

saglamak,
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* YoOnetimin kalite yoOnetim sistemini gdzden gegirmesi toplantisinin
raportorliigiinii yapmak ve alinan kararlarin uygulanmasini, koordinasyonunu
saglamak,

» Kalite sistemini olusturan dokiimanlar1 kontrol etmek, hazirlamak ve
koordinasyonunu saglamak,

= Kalite sistem dokiimanlarinin dagitimindan dagitim listesi, gilincelligini,
yiriirliikten kalkan prosediirlerin toplanmasi, imhasi, orijinal ve eski
nilishalarin bir kopyasinin saklanmasini saglamak,

= Kalite yonetim sistemini olusturan tiim dokiimanlar listelemek ve orijinalini
muhafaza etmek,

» Laboratuvar i¢ tetkikleri i¢in, i¢ tetkik listesini hazirlamak, gerektiginde
revizyon yapmak, ilgili birimlere tetkik tarihinden Once so6zlii olarak
uyarmak, i¢ tetkik raporlarin1 dosyalamak, muhafaza etmek, degerlendirmek
ve yonetime sunmak.

= Kalite kayitlarinin saklanmasinda ve elden c¢ikarilmasinda ilgili birimlerle
koordinasyon saglamak,

» Kalite Yonetim Sistemi konulu yazismalari takip etmek,

» Diizeltici ve Onleyici faaliyetleri koordine ve kontrol etmek,

* Anketleri yapmak, anket sonuclarii degerlendirmek, analiz etmek, rapor
haline getirmek ve yonetime sunmak,

= Miisteri sikayetlerinin kayitlarini tutmak, degerlendirmek, sonuglandirmak ve
tekrar olmamasi i¢in tedbirler almak,

» Egitim faaliyetlerini takip etmek ve dokiimanlar1 saklamak.

Kalite sistemi kurulumu sirasinda kalite yOneticisinin  gorev  yetki ve
sorumluluklarinin tam anlamiyla yerine getirilebilmesi icin kalite yoneticisine destek

olacak bir ekip olusturulmasi faydali olacaktir.

2.3 Durum Tespiti Ve Planlama Asamasi

Planlamanin gerceklesebilmesi i¢in Oncelikle laboratuvar sorumlusu tarafindan
durum analizi yapilmali ve goriilen eksikliklerin giderilmesi igin planlama

yapilmalidir.
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Laboratuvar uygulamalariin iyilestirilmesine yonelik i¢ denetimler planlanmali ve
gerceklestirilmelidir. Bu denetimden elde edilecek verilerle eksiklikler belirlenir ve
buna uygun diizeltici ve Onleyici faaliyetler planlanir. Bu planlarin mutlaka
laboratuvar yonetiminin onay1 ve destegini almasi gereklidir. Laboratuvar yonetimi
bu siire igerisinde her tiirlii faaliyeti desteklemeli ve aktif olarak i¢inde yer almalidir.

[37]

Bu calisma sirasinda laboratuvarda kullanilmakta olan tiim dokumanlar tespit
edilmeli, laboratuvarda akreditasyon standart kurallarina uymayan islem ve durumlar
varsa degistirilmesi ya da eksiklerin tamamlanmasi icin planlar yapilmalidir. Her
baslik icin ihtiya¢ duyulabilecek dokumanlar, prosediirler, formlar ve talimatlar
belirlenmeli, halen kullanimda olan belgeler varsa yeni belgelerle birlikte

numaralandirilmali ve izlenebilir hale getirilmelidir. [38]

Diizenli olarak toplantilar yapilarak konu basliklar1 takip edilmelidir.
Karsilagilabilecek tiim sorunlari ¢alisanlar ile paylasmak ve birlikte ¢6ziim Onerileri
tiretmek, siirecin islemesini kolaylastiracak ve tiim calisanlarin kendilerini siirecin

icinde hissetmelerini saglayacaktir.

Bu siirecte her seyin yazili hale getirilmesi, aligkanlik hale gelmesi agisindan zor bir

asamadir. Bunun i¢inde belli bir zaman gegmesi gerekmektedir. [38]

2.4 Egitim Cahismalari

Ust ydnetimin, kalite koordinatdriiniin ve proje yonetim grubu ile uygulamacilarin
egitilmesi ve kurulusta biitiinsel bir kalite bilincinin olusturulmasi bu adimda
gerceklestirilecek onemli faaliyetlerdir. Egitimlerin farkli uygulama ve katmanlar

icin igerik ve hedeflerin farkli olmasi dogal ve gereklidir. [32]

Laboratuvarda kalite yonetim sistemi kurulmamigsa burada kalite yonetim sisteminin
kurulmasi i¢in hazirliklar yapilmalidir. Bu kapsamda gerek laboratuvarda aktif olarak
calisan gerekse de goreve yeni baslayan personel igin egitim programlari
hazirlanarak uygulanmalidir. Laboratuvarda iist yonetimden baslamak {iizere tiim

calisanlar temel egitimden ge¢melidir. [39]

Bu egitimler arasinda TS EN ISO/IEC 17025 egitimi, l¢glim belirsizligi egitimi,
standarda ait dokiimantasyon ve laboratuvar kalite el kitabi hazirlama egitimi,

laboratuvar i¢ denetci egitimi gibi egitimler sayilabilir. Standartlarla ilgili egitimleri
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almig olan ekip laboratuvarin kalite sistemini de standardin gerekliliklerine gore

diizenlemelidir. [37]

Yapilan egitimlere olabildigince ¢cok personel katilmalidir. Ust ydnetim konu ile ilgili

olmal1 ve kaynak (zaman, para, egitim) tahsis etmelidir. [40]

2.5 Dokiimantasyon Hazirlanmasi

Kurulusun ilgili standartlar1 uygulayabilmesi i¢in gerekli biitiin dokiimanlari, mevcut
durum analizi dogrultusunda hazirlanir. YoOnetim sistemi dokiimantasyonu
asagidakileri igerir [35],

Yapilan egitimlere olabildigince ¢cok personel katilmalidir. Ust ydnetim konu
ile ilgili olmal1 ve kaynak (zaman, para egitim) tahsis etmelidir.

= Kalite El Kitab:

= Prosediirler

=  Talimatlar
=  Planlar
=  Formlar

» Dis kaynakli dokiimanlar. [35]
Dokiimanlarin hazirlanmasinda asagidakiler dikkat edilmelidir:
- Detayda bogulunmamali,
- Dokiimanlarin dilini sade ve anlasilir tutmali,
- Ozneyle baslayan kisa ciimleler kullanilmals,
- Climlelerde is1 kimin yaptig1 belli olmali,
- Bir is birden fazla yerde tarif edilmemeli,

- Kaliteyi etkileyebilecek isler i¢in talimat hazirlanmali.

Hazirlanmas1 gereken dokiimanin sayist ve igerigi kurumlar agisindan farkli
olacaktir. Bu farkliligin temelinde bir takim kurumsal 6zellikler bulunmaktadir. Bu

ozellikler [41]:

= Kurumun biiyiikliigii ve hizmet sunum alanlari,
=  Kurum siire¢lerinin karmasikligi,

= Kurumda ¢alisanlarin bilgi, beceri, tecriibe ve egitimleri

seklinde siralanabilir.
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Kalite sisteminin uygulanmasi iyi tanimlanmig ve yapilandirilmig bir proses
dokiimantasyonunun olugmasini saglar. Bu hem miisteriler hem de laboratuvar

yeterliliginin onaylanmasi igin seffaflik saglamaktadir [42].

Daha biiyiik ve nitelik olarak daha fazla farkli alanda hizmet sunan kurumlar, daha
fazla sayida dokiiman hazirlamaya ihtiya¢ duyacaklardir. Dokiiman sayisindaki artig
kurum siireglerinin karmasikligiyla dogru orantilidir. Daha karmasik siireclere sahip
kurumlar, bu siireglerin daha iyi anlagilmasi adina daha fazla dokiimana ihtiyag

duyabilirler.

2.6. Akreditasyon Basvuru Prosesi

2.6.1 Basvuru dokiimanlari

Akreditasyon bagvurusunda bulunmak isteyen Uygunluk Degerlendirme Kurulusu
(UDK), Tiirk Akreditasyon Kurumu internet sitesinden bagvuru formunu doldurup
ayn1 zamanda TURKAK ilgili belgelerin web portalina girilmesi gerekmektedir.
Asagidaki ilk ti¢ (3) belge imzali olarak kuruma kuruma sunulmali diger evraklar
TURKAK e-portala yiiklenmelidir. Tiirk Akreditasyon Kurumu tarafindan
laboratuvar akreditasyonu i¢in bagvuru sirasinda istenen belgeler asagida

listelenmektedir. [43]

1. Dilekge ekinde, tam olarak doldurulmus ve yetkili kisi tarafindan imzalanmisg
basvuru formu,

2. Uygunluk Degerlendirme Kurulusu Yetkilisi bildirim formunun doldurulmus
hali

3. Iki (2) niisha Akreditasyon Sozlesmesi

4. Ugiincii tarafin (hizmet alanin) zararlarmm kapsayan Mesleki Sorumluluk
Sigortast

5. Laboratuvarin yasal statiisii ve ticari sicil kaydi hakkinda bilgi varsa subeler
dahil.

6. Deney ve Kalibrasyon laboratuvarlari kontrol formunun doldurulmus hali,

7. Laboratuvarin deney ve kalibrasyon faaliyetleri disinda hizmet kapsami
hakkinda bilgi.
8. Laboratuvarin (varsa subeler dahil) teknik miidiirleri, kalite yOneticisinin
egitimi hakkinda belgeler.
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9. Personelin yetkilendirildigi alani, unvanini, meslegini, deneyim siiresini ve
imza sirkiilerini igerecek sekilde olusturulmus ve iist yonetim tarafindan
onaylanmig bir personel listesi.

10. Yonetim sisteminde kullanilan giincel dokiimanlarin listesi,

11. Kalite El Kitab1 (TS EN ISO/IEC 17025)

12. Prosediirler ve talimatlar

13. Akreditasyon kapsami ile ilgili tim deney ve/veya kalibrasyon
prosediirleri/talimatlari,

14. Standart metotlarn dogrulama/teyit kayitlart veya Isletme i¢i metotlarin
gecerli kilinma kayitlari,

15. Her bir bagvuru kapsami i¢in 6l¢iim belirsizligi hesaplamalar1 ve belirsizlik
biitgesi,

16. Cihaz/Techizat Listesi (kod ve seri numarast ile birlikte) ve bunlarin
kalibrasyon takip listesi.

17. Referans Cihaz/Techizat listesi (kod ve seri numarasi ile birlikte) ve bunlarin
kalibrasyon takip listesi,

18. Tageron laboratuvarlar ve bu laboratuvarlara yaptirilan deneyler hakkinda
sozlesme ve bilgiler.

19. TURKAK markali deney raporlari/sertifikasyon sertifikas1 drnekleri.

20. Yeterlilik deneylerine (laboratuvarlar arasi karsilastirma programlarina)

istirak edildigine dair belgeler. [43]

Laboratuvar akreditasyon siireci i¢in hazirliklarint tamamlayip akreditasyon
kurulusuna denetim i¢in basvurdugunda, denetime kadar arada bir siire bosluk
olacaktir. Bu siirede laboratuvar objektif kanitlar lireterek kalite yonetim sistemini
isletebilir. Ornegin laboratuvarlararasi program kaytlari, i¢ tetkik sonuglari, miisteri

memnuniyeti anketleri bu periyotta toplanabilir. [44]

2.6.2 Basvurunun Kabulii

Akreditasyon basvurusunda bulunan UDK’nin ilgili akreditasyon standardina gore
bir yonetim sistemi kurmus olmast ve bu sistemi en az 3 (ii¢) ay isletmis olmasi

gerekmektedir [45].

Kurulan yonetim sistemi cercevesinde kalite sistemine iligkin i¢ tetkik, yonetim

gozden gegirme faaliyetleri yapilmis olmalidir.
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Yapilan basvuru TURKAK tarafindan atanan teknik sorumlu tarafindan
incelenmektedir. Sistemin ¢alismadigina dair bulgularin olmasi durumunda teknik
sorumlu basgvurunun reddi yoniinde teklifte bulunabilir. Teknik sorumlu asagidaki

hususlar1 dikkate alarak degerlendirme yapmaktadir. [45]

» Bagvurulan kapsamin akredite edilebilirligi,
= Teknik uzman ve denetgi altyapisinin yeterliligi,
= Bagvuran kurulusun teknik yeterliligini degerlendirecek, sektdrel calisma
grubunun (Bilirkisi Komitesi) mevcudiyetinin gerekliligi,
= Bagvuran kurulusun statiisiiniin ve calisma tarzinin ulusal ve uluslararasi
kabul gérmiis ve TURKAK tarafindan benimsenmis politika ve prensiplere
uygunlugu,
* UDK’nin akreditasyon talep ettigi alanda TURKAK’in hizmet verip
vermedigi, karsilikli tanima anlagmasinin mevcudiyeti
» TURKAK’m sinir dtesi akreditasyon politikasi. [45]
Uygunluk Degerlendirme Kurulusunun (UDK) bagvurusu, basvuru ile ilgili {icret
Odendikten sonra kabul edilir. Bagvuru iicreti yurtici: 400 TL (+KDV), yurtdist: 200
EURO olarak belirlenmistir. [46]

2.7 Akreditasyon Denetimi

2.7.1 Yerinde Denetim

Saha denetimi Oncelikle bas denet¢inin bagkanligindaki acilis toplantist ile
gerceklesmektedir. Toplantida denetim programi ve denetimin nasil yapilacagi
konusunda kapsamli bilgi verilir. Denetim siirecinde islemler denetginin laboratuvar
yetkilileri ile miilakat yapmasi seklinde gerceklesmektedir. Bu asamada denetim
ekibi Deney veya Laboratuvar Kontrol formundaki [47] sorularin laboratuvar ekibine

sorulup cevaplanmasi seklinde devam etmektedir.

Bu asamada laboratuvar sorulan sorulara iligkin olarak ilgili dokiimanlar vesilesi ile
denetim ekibine sunum ve aciklama yapar. Denetim ekibi tarafindan
uygunsuzluklarin tespit edilmesi durumunda bu uygunsuzluklar kaydedilir.
Denetimin bitimi sonrasinda denetim ekibi laboratuvar yetkilileri ile kapanis

toplantis1 yapilarak uygunsuzlarin nasil giderilecegi konusunda agiklama yapilir.
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UDK, Kaydedilen uygunsuzluklar ile ilgili ne yapilacagini ve ne zamana kadar
yapilacagini denetim tarihinden itibaren iki hafta igerisinde e-portala girer. UDK
diizeltici faaliyetleri denetim tarihinden itibaren en ge¢ 3 (li¢) ay igerisinde

tamamlamalidir. [45]

2.7.2 Diizeltici Faaliyetler

Denetim ekibi tarafindan tespit edilen uygunsuzluklarin giderilmesi i¢in Uygunluk
Degerlendirme Kurulusuna belli bir siire verilir. Bu siire 3 (iig) ay olarak
tanimlanmistir. UDK ' tarafindan giderilen uygunsuzluklar degerlendirilmek iizere
TURKAK’a sunulur. Degerlendirme sonrasi denetim ekibi tarafindan gerekli

goriildiigiinde takip denetimi baslatilir. [45]

2.7.3 Takip Denetimi

Takip denetimi, TURKAK veya denetim ekibi gerekli gordiigii durumlarda yapilan
genellikle bir denet¢inin gergeklestirdigi bir ek ziyarettir. Takip denetimi asagidaki
sebepler veya benzer nedenlerden dolay1 baslatilabilir [45],

* Denetim sonucunda UDK’nin yeterliligi hakkinda tam giiven saglanmamissa,
denetimi yeni kanitlarla destekleme igin,

* Bir yeterlilik deneyi veya laboratuvarlar arasi karsilastirma Ol¢limlerinde
yetersiz bir sonug alindigi takdirde,

*» Heniiz sonuclandirilmamis bir gdézetim denetimi varsa UDK’nin
akreditasyonunun kismen veya tamamen askida oldugu durumlarda aski

sebebinin ortadan kalktiginin teyidi amaciyla. [45]

2.8 Akreditasyon Karan

Teknik sorumlu denetim raporu ve diger basvuru dokiimanlarimi inceleyerek
herhangi bir unsurun eksik olup olmadigim1 kontrol eder ve denetim raporu karara

sunulur.

Tiim akreditasyon kararlart Akreditasyon Karar Kurulu tarafindan almnir.
Akreditasyon kararmin  akreditasyon = sertifikasi  diizenlenir.  Akreditasyon
sertifikasinda akreditasyonun baslangi¢ tarihi olarak karar tarihi verilir. Sertifikanin

gegcerlilik siiresi, gézetim denetimlerinin basarili olmasi ve akreditasyon yenileme
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denetiminin akreditasyon karar tarihinden itibaren 48 ay igerisinde yapilmasi halinde

4 aylik ilave bir siire i¢in uzatilir. [45]

Akreditasyonu onaylanmis olan Uygunluk Degerlendirme Kurulusu TURKAK web
sayfasinda yayinlanmaktadir. UDK’nin talebi halinde Akreditasyon sertifikasi

Ingilizce de hazirlanabilir ve web sitesinde yayinlanabilir. [45]

2.9 Gozetim ve Yenileme

2.9.1 Gozetim Faaliyetleri

Muhtemel gézetim faaliyetleri asagida verilen hususlar1 kapsar ve gerektiginde her
zaman uygulanabilir [45]:
» Kurulusun yonetim sisteminde yer alan dokiimantasyonun giincelliginin
sorgulanmast,
» Kurulusun yapmis oldugu faaliyetlere iliskin olarak verdigi beyanlarin
gbzden gegirilmesi,
» ¢ tetkikler, Yonetim Gozden Gegirmesi, Sikayetler/itirazlar, Diizeltici

Onleyici Faaliyetler, Personel Yeterliligi vb,

UDK’nin  performans kayitlari, Yeterlilik Testlerine katilm ile ilgili

dokiimantasyonu, izlenebilirlik ve gecerli kilma ¢aligmalari.

Yukarida belirtilen gézetim faaliyetlerine ek olarak akredite edilen kurulusa gbzetim
denetimleri gerceklestirilir. Akredite kurulusa akreditasyonun verildigi tarih (karar
tarihi) itibaren de en ge¢ 12 ay iginde ilk gézetim denetimi diizenlenir. Ik gdzetimi
takip eden rutin gozetim denetimleri 12 ayda bir yapilir. Rutin gdzetim

denetimlerinde 2 aylik bir sapmaya izin verilebilir. [45]

Yapilacak gozetim denetimlerinde;

= Onceki denetimde tespit edilmis olan uygunsuzluklarin nasil giderildigi
incelenir,

» Uygunsuzluklar igerisinde yazilmamis fakat denetim heyetinin denetim
sirasinda  vurguladiklari noktalarda da herhangi bir islem yapilip
yapilmadigina da dikkat edilmektedir.

* YoOnetim gozden gecirme, i¢ tetkik faaliyetlerinin kontrolii,

» Kargilastirma Olglimlerine katilim,  misteri memnuniyeti anketleri ve

sikayetler,
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* C(Cihazlara ve referans malzemelere iliskin kalibrasyon sertifikalar1 da

incelemeye tabi tutulur.

Ilk denetimde oldugu gibi gdzetim denetiminde de tespit edilen uygunsuzluklar
kaydedilip Uygunluk Degerlendirme Kurusuna sunulur. Uygunsuzluklarin

giderilmesi sonrasinda ilgili dokiimanlar TURKAK ’a sunulur.

2.9.2 Akreditasyon Yenileme Denetimi

Akredite edilen kurulus, akredite edildigi tarihten itibaren 48inci ayin bitiminden en
az 6 ay once TURKAK’a yazili basvuru yaparak Akreditasyon Sertifikasinin
yenilenmesini isteyebilir [45]. Akreditasyon yenileme denetimi kapsami ilk
akreditasyon denetimiyle aynidir. Akreditasyon yenileme egitimi ilk akreditasyon
denetimi gibi planlanir ve gerceklestirilir. Akreditasyon yenileme denetimlerinde
tespit edilen uygunsuzluklarla ilgili, kurulus yapacagi diizeltici faaliyetlerin

stireclerini ilk akreditasyon denetimindeki kurallara gore yapar.

Akreditasyon yenileme basvurusunun zamaninda yapilmamasi ve yenileme
denetiminin 48 ay icerisinde ger¢ceklesmemesi durumunda akreditasyon 48 ayin

sonunda sona erer. [45]

2.9.3 Uygunluk Degerlendirme Kuruluslarinin Askiya Alinan, Geri Cekilen ve

Daraltilan Akreditasyon Kapsamlarina fliskin Basvurular

Askiya alma islemi Uygunluk Degerlendirme Kurulusunun talebiyle olabilecegi gibi
TURKAK i yaptigi denetimler sonucu laboratuvar yeterliligini ortadan kaldiran
uygunsuzluklar, tarafsizligin ihlal edildiginin tespiti, laboratuvarda faaliyetleri
etkileyen degisikliklerin olmasi, diizeltici faaliyetlerin siiresi igerisinde sunulmamasi

gibi sebeplerden dolay1 gergeklesebilir.

Uygunsuzluklar belirlenen siire icerisinde giderilmezse, akreditasyon sdzlesmesine
aykir1 faaliyetler, UDK’nin sahtekarlik yaptigina dair objektif deliller, yalan beyan

vb. durumlarda askiya alinmis akreditasyon kismen veya tamamen geri ¢ekilir.

Akreditasyonu geri cekilen bir uygunluk degerlendirme kurulusunun akreditasyon
icin basvurusu, geri ¢ekme kararindan en az 12 ay sonra kabul edilir. Bagvuru ilk
akreditasyon bagvurusu gibi ele almir. Ikinci defa akreditasyonu geri gekilen

UDK’nin akreditasyon bagvurusu kabul edilmez. [45]
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Ancak diizeltici faaliyetlerin yeterli bulunmamasi, sézlesmedeki yiikiimliiliikklerin
yerine getirilmemesi, giivenlik sorunlar1 gibi durumlarda 12 ay siire beklenilmesine

gerek yoktur. Uygunsuzluk giderildiginde UDK hemen basvurabilir. [45]

Askiya alma islemi en fazla 6 aylik siirede yapilir. Bu siiregte UDK eksiklerini
tamamlamal1 ve denetim gerceklestirilmelidir. Akreditasyon kapsami daraltilan bir
Uygunluk Degerlendirme Kurulusunun akreditasyon bagvurusu Kkarar tarihinden
itibaren 6 ay sonra kabul edilir. Denetim sirasinda tespit edilen uygunsuzluklarin
giderilmesi sonra tekrar denetim yapilir. Bu denetimde uygunsuzluklar giderilmisse

daraltma ya da askiya alma durumuna son verilir. [45]

2.9.4 Akreditasyon Kapsaminin Genisletilmesi

Uygunluk Degerlendirme Kurulusunun, akreditasyon kapsamina ek olarak farkli
alanlarda akreditasyon talebi olusmasi durumunda bunu TURKAK’a bildirir. Bu
durumda ilk akreditasyon basvurusunda oldugu gibi TURKAK tarafindan tekrardan
degerlendirme yapilir.

Kapsam genigletme talepleri TURKAK tarafindan genellikle gdzetim denetimlerine
denk getirilerek yapilmakta boylece Uygunluk Degerlendirme Kurulusunun denetim

maliyeti de azalmaktadir.
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3. TSEN ISO/IEC 17025 STANDARDININ LABORATUVAR
AKREDITASYONUNDA KURULUMU

TURKAK’in gergeklestirdigi akreditasyon islemleri uluslararas1 standartlar esas

alarak gergeklestirilmektedir. Bu standartlar ve yararlanicilar Cizelge 3.1°de

sunulmustur [48],

Cizelge 3.1 : TURKAK tarafindan Akreditasyon yapilan standartlar ve alanlar. [48]

HIZMETIN KONUSU

ILGILI STANDART

YARARLANICILAR

Laboratuvar Akreditasyonu

TS EN ISO/IEC 17025

Her tiirlii deney ve
kalibrasyon laboratuvari

TS EN ISO 15189

Tibbi Analiz yapan
laboratuarlar

Yeterlilik Deneyi
Saglayicilarinin
Akreditasyonu

TS EN ISO/IEC 17043

Yeterlilik Deneyi
Saglayicilar

Iyi Laboratuar
Uygulamalari
(ILU)

OECD GLP Prensipleri

Eko-toksikolojik ve klinik
calismalar disindaki saglik
calismalarini yiirliten
kimya ve
ila¢ laboratuarlari

Muayene Kuruluslarinin
Akreditasyonu

TS EN ISO/IEC 17020

Muayene, gdzetim, sorvey
ve gemi siiflandirma gibi
hizmetler veren kuruluslar
ve
onaylanmis kurulus
adaylar1
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Cizelge 3.1 devam : TURKAK tarafindan Akreditasyon yapilan standartlar ve

alanlar. [48]

Uriin Belgelendirme
Kuruluslarinin
Akreditasyonu

TS EN ISO/IEC 17065

Uriin belgelendirme
kuruluslar
(Ornek: Organik gida,
iyl tarim
uygulamalari, yap1
malzemeleri
vh. alanlarda
belgelendirme
yapan kuruluslar ve
onaylanmis kurulus
adaylari)

Yonetim Sistemleri
Belgelendirme
Kuruluslarinin
Akreditasyonu

TS EN ISO/IEC 17021

Kalite, cevre, gida ve
bilgi giivenligi
sistemleri
gibi yonetim sistemi
belgelendirmesi
yapan
kuruluslar ve
onaylanmis
kurulus adaylari

Personel Belgelendirme

Kuruluslarinin
Akreditasyonu

TS EN ISO/IEC 17024

Personel
Yetkinliklerini
Belgelendirmeye
Yonelik Ulusal
ve Uluslararasi
Olgekte kabul
goren standartlar,
kriterler ve
Belgelendirme
Programlarina
gore personel
belgelendirmesi
yapan kuruluslar
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3.1 TS EN ISO/IEC 17025 Standard

Akreditasyon yetkili kurulus tarafindan laboratuvarin deney ve kalibrasyonlar1 dogru
bir sekilde yerine getirebilmesini, resmi olarak taninmasini saglayan bagimsiz bir

degerlendirme prosesidir [49].

Deney ve kalibrasyon laboratuvarlarinin yeterlilikleri, ilgili ulusal akreditasyon
kuruluglar1 tarafindan TS EN ISO/IEC 17025 standardina gore denetlenerek
gerceklestirilmektedir. Laboratuvar yeterliliginin gostergesi olarak uluslararasi
diizeyde tek bir standardin kullanilmaya baslamasi yoluyla diinyanin herhangi bir
yerinde faaliyet gosteren deney ve kalibrasyon laboratuvarlarinin ayni seviyede
rekabet etmesi amaglanmaktadir. Dolayisiyla bu standarda uygun olarak ¢alisan bir
laboratuvarin diizenledigi deney raporu veya kalibrasyon sertifikas1 yurtdisinda da
tanmabilmektedir. Uriinlerin ihra¢ edildigi iilkelerde yeniden teste tabi tutulmasi
gereginin azaltilmasit veya sifira indirilmesi hem zaman hem de masraflarin

azaltilmig olmasi sebebiyle iiretici agisindan ¢ok yararli olacaktir. [50]

Test alaninda eklenen bazi spesifik gerekliliklerle beraber genel olarak ISO 9000
standardinin ISO 25 ile kaynastirilmasi sonrasi test laboratuvarlari i¢in daha belirgin
bir standart olarak ISO 17025 dogmustur [51]. 1SO 17025 laboratuvar
akreditasyonunun sartlar1 kalite yonetim sartlar1 ve teknik sartlar olmak iizere genel
olarak iki ana boliim altinda toplanmistir. Kalite yonetim sartlart ISO 9000 kalite
standardinda belirtilen kalite yOnetim sistemine benzer sartlarin laboratuvar icin
uyarlanmis seklidir. Bu nedenle ISO 9000 standardina gore kalite sistemi uygulayan

kurum veya laboratuvarlar bu sartlar1 daha kolay saglayabilirler. [52]

1999 yilin sonlarina kadar laboratuvarlar, test ve kalibrasyon laboratuvarlarinin
uygunluk degerlendirmesi i¢in gereklilikleri tanimlayan ISO/IEC Guide 25 ve EN
45001 e gore akredite edilmistir. EN 45001°in ISO 17025’ten en biiyiik farki yonetim
sartlar1 (management requirement) kisminin 45001°de olmamasidir [53]. 1999 yilinin
sonunda bu kilavuzun yerini ISO/IEC 17025 standardi almistir. ISO/IEC 17025,
ISO/IEC Guide 25’in gelistirilmis seklidir.
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Bu standart test sonuglar1 iizerine etkili olan Ornekleme, Ol¢lim belirsizligi,
izlenebilirlik, miisteriye hizmetler, kalibrasyon gibi daha birgok eski ve yeni konulari
igermistir [55].

TS EN ISO/IEC 17025 standardi, Avrupa Standardizasyon Komitesi CEN/ISO
tarafindan kabul edilen EN ISO/IEC 17025:2005 standardi esas alinarak, TSE
Miihendislik Hizmetleri ihtisas grubunca hazirlanmis ve TSE Teknik Kurulu’nun 09
Mart 2010 tarihinde ikinci baskis1 kabul edilen standarda EN ISO/IEC 17025/AC:
2006 yedirilerek 12 Nisan 2012 tarihli Teknik Kurul Toplantisinda iigiincii baski
olarak yayimina karar verilmistir [55]. Yirtirliikkte olan baski Nisan 2012 tarihlidir.

Asagidaki sekil ’de TS EN ISO/IEC 17025 standardinin tarihsel gelisimi genel
hatlartyla Sekil 3.1°de gosterilmistir.

1989 1990 1994 1999 2000 2005 2010 2012

Sekil 3.1 : TS EN ISO/IEC 17025 tarihsel gelisimi. [56]

2017 yilinda 17025 standardinda mantiksal dizilimi olan, sade ve anlasilir olacak bir
revizyon yapilmasi planlanmaktadir. Bu revizyonda [57];

Kalibrasyon ve deney faaliyeti yerine laboratuvar faaliyetleri,
Sadece numune alan laboratuvarlarin da akredite edilmesi,
Karar kural1 eklenerek uygunluk beyani,

Onleyici faaliyet yerine firsatlar ve riskler,

Ust ynetim ibaresi yerine laboratuvar yonetimi,

® o0 0w
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f. Prosediir ve politikasi olmasi ifadesi yerine dokiimante prosesi olmasi
yaklasimi (Kalite El Kitabinin zorunlu olmamast)

g. Yasal olarak sorumlu tutulacak ifadesi yerine tiizel kisilik vurgusu,

h. Mesleki sorumluluk sigortasinin zorunlu hale gelmesi,

gibi degisikliklerin yapilmas1 beklenmektedir. [57]

Deney ve laboratuvarlarinin teknik yeterliligini taniyan akreditasyon kuruluslari, bu
laboratuvarlarin akreditasyonuna temel olarak TS EN ISO/IEC 17025 standardini
kullanmalidir. Standart icerisinde yer alan dordiincii madde kusursuz bir yonetim i¢in
gereken sartlar1 belirtirken, yine standart igerisinde yer alan besinci madde
laboratuvarin yaptigr ¢esitli deneylerin ve/veya kalibrasyonlarin teknik yeterliligini

gostermek i¢in saglamasi gereken sartlari belirtir [56].

3.1.1 TS EN ISO/IEC 17025 Standardimin Avantajlar1 ve Dezavantajlar:

Diinya Ticaret Orgiitii (WTO) iiye iilkelerden uygunluk degerlendirmesi islemlerinin
giivence altina alimmasii teknik yeterliliklerinin ve seffafliklarinin saglanmasini
istemektedir. Uygunluk degerlendirmesi islemlerini gilivence altina alacak ana

enstriiman ise akreditasyondur [58].

Etkin sekilde uygulanip yetkili makamlarca ispatlanmig TS EN ISO/IEC 17025
Standardinin avantajlar1 asagidaki gibidir [59],

= Spesifik test alanlarinda kanitlanmis yetkinliklere haiz laboratuvarlarin
resmen taninmasi,

= Laboratuvarlarin test tekrari ve degerlendirmenin bertaraf edilmesi veya
azaltilmasi,

= Test laboratuvar standartlarinin ve durumunun giincel kilinmasi,

= Akredite laboratuvardan c¢ikan test sonuclarinin i¢ pazar ve uluslararasi
pazarlarda kabul gérmesi ve giivenilirligin artmasi,

» Karsilikli taninma anlagsmalarinda akreditasyon tarife dis1 engelleri ortadan
kalkmasina da katki saglamasi,

= Kapasite iizerine olumlu etki saglamasi,

= Sayginlik ve ticari Ustiinliik,

» Ugciincii taraflar tarafindan taninmasi nedeniyle laboratuvarin tek bir
denetimden gegmesini saglayarak ¢oklu denetimleri 6nlemesi

= Deneylerin kalite diizeylerinin artmasi,
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= Kalitenin siirekliligini ve giivenirliligi disiplin altina alinmasi,
= Personelin teknik yeterliliginin artmasi,

= (ihaz ve techizatin siirekli bakim ve kontrolii,

= Calisanlarin yetki ve sorumluluklarinin belirlenmis olmasi.

Israil’de ISO/IEC 17025’in yararlar1 hakkinda 20’nin {izerinde akredite
laboratuvarda yapilan ankete gore;
o Laboratuvar yoneticileri, Personel niteliklerinin izlenmesi ve

iyilestirilmesi, gilivenilir ve etkin Ol¢lim prosesleri, net ve detayli
dokiimantasyon ve ekipmanlarin daha iyi bakimi konularinda 6zellikle
memnundur.

o Diizeltici ve Onleyici faaliyetler ile organizasyonel G&grenme
gelistirilmektedir.

o Laboratuvarlar aras yeterlilik testleri ¢ok yararhidir

o Miisteri ihtiyaclari, fikirleri, test raporuna yazilmasini istedikleri bilgi
tipleri vb konularinda iyilestirmeler yapilmistir.

gibi olumlu yanitlar alinmistir. [60]

Akreditasyonun olumsuz yanlarindan basinda ise maliyet gelmektedir. Bu maliyet
direk maliyet ve dolayli maliyet olarak tarif edilebilir. Direk maliyet akreditasyon
basvuru tcreti, akreditasyon denetimi, takip denetimleri maliyetleridir. Daha ileri
asamada ise laboratuvarlar arasi karsilastirma testleri ve sertifikali referans malzeme
kullanimlar1 ek maliyet olusturmaktadir. Belirli araliklarla yapilmasi gereken

laboratuvar kalibrasyonlari igin de biitge olusturulmalidir.

Dolayli maliyet ise kaybedilen zamandir. Sistemin kurulmasi i¢in gerekli olan
dokiimantasyonu hazirlayan personel ya da personellerin harcadigr zaman ve daha
ileri asamada izlenebilirligin saglanmasi i¢in yapilmasi gereken islemler, rutin
testlerin kalitesinin devami i¢in kalibrasyon, i¢ ve dis yeterlilik testlerinin
programlanmasi ve dokiimantasyonu yapacak personelin egitimlerine zaman

harcanmalidir. [61]

Akreditasyon isleminin diger bir olumsuz yami standardin gereklerine gore
doldurulmasi gereken c¢ok sayida dokiimantasyon olmasidir. Bu dokiimanlardaki
bilgilerin ¢cogu bir¢ok yerde gegtiginden gereksiz goriinebilmektedir. Diger yandan
dokiimantasyon tizerinden degisiklik gerektirdiginde ayni sekilde birbiriyle alakali
olan tim dokiimantasyonda revizyon yapilmasi gerekmektedir. Yapilmamasi
durumunda olusacak celigkiler 6nemli uyumsuzluklar meydana getirecektir. Bu

durum personelin bir kisminin eski dokiimanlari bir kisminin da revize edilmis
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dokiimanlart kullanmalarina yol acabilir. Eger celiski teknik kayitlarda ise sorun

deney veya kalibrasyon sonuglarina da yansiyabilir. [62]

Belcika’da iki akredite laboratuvarda yapilmis olan ankete gore sistemde personelin
en zorlandig1 konu biirokrasinin artmis olmasi ve dolayisiyla yiiksek is giiciiniin

gerekliligidir. [63]

Akreditasyon sisteminin getirdigi olumlu yanlarinin disinda neden oldugu ekstra
maliyetler karsilanamadiginda ISO/IEC 17025 sisteminde aksamalar meydana
gelmektedir. Bu durum akreditasyon kurulusunun, isletmeyi (uygunluk
degerlendirme kurulusunu) askiya almasina sebep olabilir. Bu ylizden
akreditasyonun  kazandiracaklar1 ile kaybettirecekleri degerlendirmesi iyi

yapilmalidir. [64]

TS EN ISO/IEC 17025 standardimin 1. 2. 3. Maddeleri herhangi bir gereklilik
icermemekte olup agiklayici nitelikteki maddelerdir. Dolayisiyla analiz edilmesi
gereken maddeler “4 Yonetim Sartlar” ve “5 Teknik Sartlar” maddeleridir.

Standardin boliimleri ¢izelge 3.2°de sunulmaktadir.

Cizelge 3.2 : TS EN ISO/IEC 17025 standardindaki boliimler. [55]

TS EN ISO/IEC TS EN ISO/IEC 17025 Boliimleri
17025 Boliim
Numaralar
0 Giris
1 Kapsam
2 Atf Yapilan Standartlar ve/veya Dokiimanlar
3 Terimler ve Tarifler
4 Yonetim Sartlar
4.1 Kurulus
4.2 Yonetim Sistemi
4.3 Dokiiman Kontrolii
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Cizelge 3.2 devam : TS EN ISO/IEC 17025 standardindaki boliimler. [55]

4.4 Taleplerin, Tekliflerin ve Sozlesmelerin
Gozden Gegirilmesi

4.6 Hizmet ve Malzemelerin Satin Alinmasi

4.8 Sikayetler

4.10 Iyilestirme

4.12 Onleyici Faaliyet

I¢ Tetkikler

5 Teknik Sartlar

5.2 Personel

5.4 Deney ve Kalibrasyon Metotlar1 ve Metodun
Gegerli Kilinmasi

5.6 Olgiimlerin izlenebilirligi

5.8 Deney Numunelerine ve Kalibrasyona Gelen
Cihazlara Uygulanan Islemler

5.10 Sonuglarin Rapor Haline Getirilmesi




3.2 TS EN ISO/IEC 17025 Standardi Maddelerinin Ac¢iklamalar:

3.2.1 TS EN ISO/IEC 17025 standardi 4. madde ve aciklamalari
Madde 4 Yo6netim Sartlar
4.1 Kurulus

4.1.1 Laboratuvar veya laboratuvarlarin bagli oldugu kurulus, yasal olarak sorumlu

tutulabilecek bir kurum olmalidir [55].
Aciklama

Yasal olarak sorumlu tutulabilecek kurulus 6zel sektor ya da kamu kurumu olabilir.
Ozel sektorde sicil gazetesi, Kamu kurumlarinda ise kurulus kanunu TURKAK
tarafindan goriilmek istenmektedir. Laboratuvar veya laboratuvarin bagli oldugu
kurulus bir sistem iginde ise; laboratuvarin faaliyetleri yasal anlamda
tamimlanmalidir. Ornek verilecek olursa kurumun kurulus kanununda yayinlanan
faaliyetlerinde deney yapabilme faaliyeti veya isletmenin sicil gazetesi istigal

konusunda deney faaliyeti belirtilmelidir.

4.1.2 Laboratuvar, deney ve kalibrasyon caligmalarinin, bu standardin sartlarini
karsilamasindan, miisterinin taninmay1 saglayan yasal otoritelerin veya kuruluslarin

ihtiyaglaria cevap verecek sekilde gergeklestirilmesinden sorumludur [55].
Aciklama

Bu maddede laboratuvarin sorumluluklar1 belirtilmektedir. Calisanlarina karsi,
standardin sartlarini1 yerine getirecegi sartina ek olarak yasal otoritenin yani kanun ve
yonetmeliklerin gereklilikleri de g6z ardi edilmemelidir. Uygunluk degerlendirme
Kurulugu TS EN ISO/IEC 17025 standardina uyumlulugu taahhiit etmelidir.

4.1.3 Laboratuvarin yonetim sistemi, sabit tesislerinde, sabit tesislerin disinda veya

baglantili olan gegici veya gezici tesislerinde yapilan ¢aligsmalar1 kapsamalidir [55].
Acgiklama

TS EN ISO/IEC 17025 standardina gore laboratuvarda olusacak kalite sisteminin

laboratuvarin deney ve/veya kalibrasyonlar1 gerceklestirdigi faaliyet alanlarini
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kapsamalidir. Sahada veya kurulu laboratuvarda olgiimler yapiliyor ise bu bilgiler

tanimlanmalidir.

4.1.4 Laboratuvar, deney ve/veya kalibrasyon hizmetlerinden farkli faaliyetleri
bulunan bir kurulusun bir bdliimii ise, laboratuvarin deney ve/veya kalibrasyon
calismalarina katilan veya bu calismalari etkileyen kilit personelin sorumluluklari,

olabilecek gorev geliskilerini ortadan kaldiracak sekilde tanimlanmalidir [55].
Aciklama

Genis bir organizasyonun pargasi olarak test ve kalibrasyon islemleri yapan akredite
bir laboratuvar; {iiretim, satis ve laboratuvar aktiviteleri arasinda herhangi bir

uyusmazlik olmayacak sekilde tarafsiz ve bagimsiz bir isleyise sahip olmalidir [65].

Laboratuvarda c¢alisan veya bu ¢alismalari etkileyen kilit durumundaki her
personelinin kendi sorumluluk alanlarini ve sinirlarini bilecegi sekilde diizenleme ve
organizasyon yapilmalidir. Bu diizenleme ve organizasyonlar gorev celiskilerini
ortadan kaldiracak sekilde tanimlanmalidir. Deney laboratuvarinin teknik ve kalite
koordinasyonunu saglayan yoneticisinin kurulus icerisindeki diger gorevleri gorev

taniminda, kurulus i¢indeki yeri Yonetim ve Organizasyon Semasinda belirtilmelidir.

[66]

Uygunluk degerlendirme kurulusu her personel i¢in gorev tanimlari yapmalidir.
Kalite yoneticisi/sorumlusu iist yonetime direk ulasabilmelidir. TURKAK tarafindan
yapilan denetimlerde laboratuvar calisanlarinin, laboratuvar faaliyetlerine iligkin
diirtistliigli tarafsizhigi tehlikeye atacak herhangi bir faaliyette bulunmadan isleri
yiiriitecegine dair beyan igeren tarafsizlik beyani ve atama yazilar1 istenmektedir. Bu
siiregte yoneticinin de laboratuvar calisanlarina her tiirli ticari, mali baski

uygulamayacagina dair beyani olmalidir.

4.1.5 Laboratuvar
a) YoOnetim sisteminin uygulanmasi, siirdiiriilmesi ve iyilestirilmesi de dahil
gorevlerini yerine getirmek ve yOnetim sisteminden veya deney ve/veya
kalibrasyon prosediirlerinden sapmalarin olusumunu tespit etmek ve bu tiir
sapmalar1 6nlemek veya en aza indirmek igin gerekli islemleri baslatmak
iizere diger sorumluluklarina bakmaksizin, gerekli olan yetki ve kaynaklara

sahip idari ve teknik personele sahip olmalidir [55].
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Acgiklama

Teknik personel yapilan faaliyetler konusunda yeterliligi olmalidir. Hem idari
personel hem de teknik personel TS EN ISO/IEC 17025 standardina iliskin olarak
kapsamli bir egitim almis olmalidir. Bunun yaninda teknik personel i¢ denetim,

6l¢iim belirsizligi gibi konularda da egitimlere sahip olmalidir.

b) Yonetimin ve personelin yapilan isin kalitesini olumsuz ydnde
etkileyebilecek her tiirlii ticari, mali ve diger i¢ ve dis baskilardan ve

etkilerden uzak tutulmasimi saglayan diizenlemelere sahip olmalidir [55].
Agiklama

Yapilan i¢in kalitesini olumsuz sekilde etkileyebilecek her tiirlii baskilardan uzak
tutulmasina iligkin olarak {ist yonetim tarafsizlik beyani vermelidir. Laboratuvar,
calismalar1 ile ilgili olarak diiriistliigii tehlikeye atacak hicbir faaliyet icine

girmemelidir.

c) Sonuglarin elektronik olarak muhafazasi ve iletimini koruma altina alan
prosediirler de dahil olmak {izere, miisterilerine ait gizli bilgilerin ve tescilli
haklarin korunmasini saglayan, politika ve prosediirlere sahip olmalidir [55].

Acgiklama

Laboratuvar calisanlarinin gizli bilgilerin ve miilki haklarin korunmasimi gizlilik
beyani ile taahhiit etmelidir. Sonuglarin elektronik ortamda muhafazasi, korunmasi
ve iletilmesini elektronik ortamdaki dokiimanlarin ve kayitlarin muhafazasi
prosediiriinii  olusturmalidir. Elektronik ortamdaki dokiimanlarin ve kayitlarin
muhafazasi prosediirii asagidaki sartlari icermelidir.

» Elektronik ortamdaki dokiimanlar deney laboratuvarinda bulunan
bilgisayarlarda muhafaza edilmelidir.

* Bilgisayar paket programlarinda hazirlanmis (Word, Excel, vb.) dokiimanlar
kullanilan programda verilen dokiiman numarasina goére muhafaza
edilmelidir.

* Dokiiman numarast verilen dokiimanlar bilgisayarlarda klasorler icinde
muhafaza edilmelidir.

» Her dokiiman sifrelenerek bilgisayara kaydedilmelidir.

= Elektronik ortamdaki dokiiman degisiklikleri deney laboratuvart kalite

sorumlusu tarafindan yapilir.
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» Sifre verilen dokiimanlarda yetkili kisi tarafindan degisiklik yapilabilir.
Boylece yetkisiz kisiler tarafindan dokiimanlarda degisiklik yapilmasi
engellenmelidir.

= Elektronik ortamdaki kayitlar deney laboratuvarindaki bilgisayarda muhafaza
edilmelidir.

= Elektronik ortamdaki kayitlar degisiklige kars1 konulmalidir.

» Elektronik ortamdaki kayitlar ve dokiimanlar yedeklenmeli, yedeklenmeler
CD ya da hard disklere yapilmalidir.

* Yedekleme islemi belli periyotlarla ger¢eklesmelidir.

* Yedekleme islemi deney laboratuvari kalite sorumlusu tarafindan
yapilmalidir.

d) Yeterlik, tarafsizlik, karar verme veya calismasiyla ilgili diiriistliigiine olan
giiveni azaltacak herhangi bir faaliyette bulunmayi1 6nleyecek politika ve

prosediirlere sahip olmalidir [55].
Aciklama

Laboratuvar kalite el kitabinda deneylerin sonuglarina ve genel olarak miisteri
ilgilendiren hususlarla ilgili gizliligi taahhiit etmelidir. Diiriistliige olan giliveni
azaltacak herhangi bir faaliyette bulunulmayacagini taahhiit eden bir etik anlagsmasi
laboratuvar ¢alisanlarina imzalatilmalidir. Personel harici bireylerin laboratuvar
ortamina girigleri engellenmeli ve laboratuvar diizeni ve sartlarina iligkin bir

prosediir hazirlanmalidir.

e) Kurulusu ve yonetim yapisini, herhangi bir ana kurulus igindeki yerini; kalite
yonetimi, teknik faaliyetler ve destek hizmetleri arasindaki iligkileri tarif

etmelidir [55].
Aciklama

Kalite El Kitab1 ve Organizasyon Yonetim prosediiriinde organizasyon semasi ve
personelin gorev tanimlart bulunmalidir. Laboratuvar ana kurulus igerisindeki yerini
net olarak ortaya konulmasi TURKAK tarafindan organizasyon semasi ile
gosterilmesi istenmektedir. Burada onemli olan nokta Kalite Sorumlusunun iist
yonetimde direk olarak ulasabilecegi sekilde bir organizasyon yoOnetimin

diizenlenmesi gerekmektedir.
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Buna ek olarak iist yonetim ve laboratuvar calisanlarinin gorev tanimlamalar

yapilmalidir. Ornek organizasyon Sekil 3.2°de sunulmaktadir [67].

BIRIM MUDURU
\ 4 |
KOBI DESTEK MUHASEBE
HIZMETLERI
3
\ 4 - -
LABORATUAR SORUMLUSU IDARIISLER
KALITE SORUMLUSU
A 4
TEKNIK SORUMLU
SORUMLUSU

{ . ]
DENEY PERSONELI] TEKNISYEN MUSTERI
[LISKILERI
SORUMLUSU

Sekil 3.2: Organizasyon semas.

f) Deney velveya kalibrasyon kalitesine dogrudan etkisi olan, ydnetme
uygulama ve dogrulama gorevini yerine getiren biitlin personelin

sorumluluklarini, yetkilerini ve birbirleri ile olan iligkilerini belirlemelidir
[55].

Acgiklama

Personelin sorumluluk ve yetkileri gorev tanimlarmin yapilmasi ile gosterilebilir.
Gorev taniminda personelin ¢alistig1 pozisyonun adi, bagli oldugu {ist amir, gorevine
vekalet edecek is pozisyonu, nitelikleri ve is tecriibesi belirtilmelidir. Gorev

sorumluluk ve yetkileri maddeler halinde siralanmalidir. Pozisyon sahibi ve iist amir

tarafindan imza altina alinmalidir.

g) Personel adaylar1 dahil biitiin deney ve kalibrasyon elemanlarinin, metotlari

ve prosediirleri ve her deney ve/veya kalibrasyonun hedefini bilen, deney
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veya kalibrasyon sonuglarini degerlendirebilen uzmanlar tarafindan uygun

sekilde yonlendirilmelerini saglamalidir [55].
Aciklama

Laboratuvar, personeli i¢in egitim prosediirii olusturmalidir. Prosediir kapsaminda
yeni personelin degerlendirilmesi ve sec¢imi, degerlendirme kriterleri ve egitim
stirecleri ile ilgili detaylr bilgiler olmalidir. Personelin ise alim siirecinde
degerlendirilmesinin ne sekilde yapilacagina dair de personel degerlendirme
kriterleri caligma talimati hazirlanmalidir. Laboratuvar yillik egitim plani hazirlamali

ve uygulamalidir.

h) Laboratuvar islemlerinde gerekli kaliteyi saglamak i¢in ihtiya¢ duyulan
kaynaklarin temininden ve teknik islemlerden genel olarak sorumlu bir teknik

yonetime sahip olmalidir [55].
Acgiklama

Laboratuvar faaliyetleri yiirliten kurum/kuruluslarda mutlaka bir teknik yonetici
bulunmalidir. Teknik yoneticinin gorev taniminda kaynak temini ve teknik islemlerin
sorumlulugu agik bir sekilde belirtilmelidir. Laboratuvarin teknik yoneticiye sahip

oldugu Kalite El Kitab1 Ydnetim ve Organizasyon semasinda gosterilmelidir.

i) Diger gorev ve sorumluluklarindan bagimsiz olarak, kalite ile yonetim
sisteminin uygulanmasimi ve daima takip edilmesini saglamak icin gerekli
yetki ve sorumluluga sahip, hangi isim altinda olursa olsun bir kalite
yOneticisi atanmali; bu yonetici, laboratuvar politikasi ve kaynaklar hakkinda
kararlarin alindig1 en yiiksek yonetim kademesine dogrudan ulasabilmelidir

[55].
Aciklama

Uygunluk Degerlendirme Kurulusu iist yonetimi tarafindan kalite yoneticisi atanmali
ve gorev sorumluluklarina kalite yonetim sisteminin uygulanmasi ve takip edilmesi
maddesi eklenmelidir. Kalite yoneticisinin iist yonetime direk ulagabildigi Yonetim

ve Organizasyon semast ile gosterilmelidir.

42



J) Kilit konumundaki yonetici personel i¢in vekiller atanmalidir [55].
Agiklama

Laboratuvar tist yonetimin olmadigi durumlarda laboratuvar teknik personelinin ya
da kalite yoneticisinin vekil olacagina iliskin olarak vekalet yazisi ya da vekalet
listesi olusturulmalidir. Laboratuvar miidiiriiniin, laboratuvar sorumlusunun ve kalite

sorumlusunun vekilleri atanmalidir.

K) Personelin, yapilan faaliyetlerin onemi ve bunlarin yodnetim sisteminin
hedeflerinin gergeklestirilmesine nasil katkida bulunacagmin bilincinde

olmasi saglanmalidir [55].
Acgiklama

Laboratuvar, personelinin yapilan faaliyetlerinin 6nemini kavrayabilmesi ve kalite
politikas1 ve prosediirlerini anlayabilmesi i¢cin TS EN ISO/IEC 17025 egitimi
almalar1 saglanmalidir. Ayrica personelin egitim ihtiyact;

= ¢ tetkiklerden elde edilen sonuglar,

» Akreditasyon Kurumu tarafindan yapilan gozlemler,

* Yeni deney metotlarinin uygulanmasi,

=  Yeni cthazlarin satin alinmasi,

» Laboratuvarlar arasi1 veya laboratuvar i¢i deney programlarina katilim sonrasi

elde edilen sonuglar,

* Laboratuvara yeni personel alimi gibi durumlarda ortaya ¢ikabilir.
4.1.6 Ust yonetim, laboratuvarda uygun iletisim siireclerinin olusturulmasini ve
yonetim sisteminin etkin isleyisi i¢in, etkin bir iletisimin ger¢eklesmesini

saglamalidir [55].

Aciklama

Bu madde ile ilgili olarak ist yonetimle laboratuvarin iliskisi kesin yontemlerle
belirlenmelidir. Bu konuyla ilgili agiklama asagidaki gibi yapilabilir. [66]

= Ust yonetim, laboratuvar e-mail sistemi yardimiyla, toplanti cagrilariyla,
goriismelerle ve telefonla bilgilendirerek bilgi akist saglar ve sistemin etkin
bir sekilde yiiriitiilmesini gergeklestirir.

= Teknik personelin bilgilendirilmesi e-mail ve goriisme yontemiyle

gerceklestirilerek, bilgi akist ve iletisim saglanir.
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= Ust ydnetime, kontrollii dagitim listesi kullanilarak Laboratuvar Kalite El
Kitabinin dagitimi1 yapilir ve bilgilendirilmesi saglanir.
» Yapilan dokiiman revizyonlar1 ile ilgili iist yonetime goriis, yorum ve

onayinin alinmasi i¢in bilgilendirme ve dokiiman sunumuyla yapilir.

Miisteri memnuniyeti degerlendirme sonuclarini ve yapilan diizeltici faaliyetlerle

ilgili iist yonetim bilgilendirilir. [66]

4.2 Yonetim Sistemi

4.2.1 Laboratuvar, faaliyetlerinin kapsamma uygun bir yOnetim sistemi
olusturulmali, uygulamali ve siirdiiriilmelidir. Laboratuvar, politika, sistem, program,
prosediir ve talimatlarini, deney ve /veya kalibrasyon sonuglarinin kalitesini
giivenceye alacak seviyede dokiiman haline getirilmelidir. Sistem dokiimantasyonu,
ilgili personele iletilmeli ve bu personel tarafindan anlasilmig, ulasilabilir ve

uygulanabilir olmahidir [55].
Acgiklama

Bu kisimda laboratuvarin kapsami belirlenmelidir. Yonetim sisteminin uygulanmasi
icin kalite el kitabi, prosediirler ve c¢alisma talimatlar1 olusturulmali ve
yirlitilmelidir. Dokiimantasyon ve Calisma prosediirii olusturularak dokiimanlarin
nasil takip edilecegi ve calisanlarin dokiimanlara nasil ulasacagi dokiiman dagitim

listesi olusturularak takip edilmelidir.

4.2.2 Laboratuvarin, kalite politikas1 beyani da dahil kaliteye iliskin yonetim sistemi
politikalar1 kalite el kitabinda (her ne sekilde adlandirilmigsa) tanimlanmis olmalidir.
Genel hedefler olusturulmali ve yoOnetimin gozden ge¢irmesi sirasinda ele
alinmalidir. Kalite politikasi beyani, iist yonetim tarafindan yayimlanmalidir. Kalite
politikasi en azindan asagida belirtilenleri icermelidir:

a) lyi bir mesleki ve teknik uygulama miisteriye hizmet verirken sagladigi deney
ve kalibrasyon hizmetinin kalitesine dair laboratuvar ydnetiminin
taahhiidiinii,

b) Laboratuvar yonetiminin, verecegi hizmetin standardu ile ilgili beyanini,

c) Kaliteye iliskin yonetim sisteminin amacini,

d) Deney ve/veya kalibrasyon c¢alismalarinda gorev alan biitiin laboratuvar
personelinin, kalite dokiimantasyonunu 6grenmeleri, politika ve prosediirleri

kendi iglerinde uygulamalar: sartini,
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e) Laboratuvar yonetiminin bu standarda uyma ve yoOnetiminin etkinligini

stirekli iyilestirme taahhiidiinii. [55]
Aciklama

Laboratuvar tarafindan beyan edilen Kalite Politikasina Kalite El Kitabinda yer
verilmelidir. Ayrica laboratuvarda miisterilerin gorebilecegi bir noktada

bulunmalidir.

Ornek Kalite Beyan1 [68];

= Laboratuvarin yonetim sistemi caligmalarinin ve buna bagli olarak
gerceklestirilen kalibrasyon faaliyetlerinin, kalite yoOneticisi tarafindan
kurulan kalite yonetim sistemi sartlarin1 karsilamakta ve Olgiilen cihazlarin
ulusal ve/veya uluslararasi SI birimlerine gore izlenebilirlik zincirinin
stirekliligini saglamaktadir.

» Iyi bir mesleki ve teknik uygulama ve miisteriye hizmet verirken
sagladigimiz kalibrasyon hizmetinin kalitesinin siirekli iyilestirilmesi kalite
yOneticisi tarafindan gesitli egitim ve iyilestirme toplantilariyla saglanmakta
ve taahhiit edilmektedir.

» Iyi mesleki ve teknik uygulama personelin teknik ve kisisel gelisimi,
miisterilere verilen hizmetin kalitesini etkileyen tiim faktorler ortam kosullart
ve uygun teknolojik ekipmanin saglanmasi c¢alisanlarin sorumluluklari
arasindadir.

» Laboratuvar faaliyetlerinde gorev alan ve bu faaliyetlere dogrudan etkisi
bulunan kalite yoneticisi, sistem ile alakali tiim egitimlere katilarak sistemi
gelistirmektedir.

* Tiim miisterilere ayn kalitede ve taraf gozetmeksizin hizmet verilmektedir.

* Verdigi hizmet ve egitim kalitesi ile siirekli iyilesme ve gelismeyi hedef
olarak benimsemektedir.

» Laboratuvarimizin istlendigi misyon geregi lilkemiz kalite ve kalibrasyon
sistemine katkida bulunmak amaci ile alaninda 6nder bir laboratuvar olma
yolunda ilerlemektedir. [68]

4.2.3 Ust ydnetim, yonetim sisteminin gelistirilmesi, uygulanmasi ve etkinliginin

stirekli iyilestirilmesi i¢in taahhiitlerine dair kanitlarin1 sunmalidir [55].
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Acgiklama

Burada yapilmasi gereken yonetim sisteminin gelistirilmesi, uygulanmasi ve siirekli
tyilestirilmesi  taahhiitlerinin Kalite Beyaninda madde olarak bulunmasim
saglamaktir. Ayrica kanitlamaya iligkin olarak da Yonetim Go6zden Gegirme
prosediirii hazirlanmali ve daha once yapilmis olan Yonetim Gozden Gegirme

toplantilarina iligkin verilerin ortaya konulmasi saglanmalidir.

424 Ust yonetim, hem miisteri memnuniyetinin hem de yasal sartlarin

karsilanmasinin 6nemini organizasyonun tamamina bildirmelidir [55].
Agiklama

Kalite Beyaninda “TS EN ISO/IEC 17025 standardinin gereklerine ve ilgili
prosediirlere, miisteri gereksinimlerine, diizenleyici ve yasal gerekliliklere uymay1

taahhiit eder.” maddesi eklenerek standart maddenin geregi yerine getirilmis olur.

4.2.5 Kalite el kitabi, teknik prosediirler de dahil, destekleyici prosediirleri icermeli
veya bunlara atifta bulunmalidir. Kalite el kitab1 yonetim sisteminde kullanilan

dokiimantasyonun yapisini ana hatlari ile vermelidir [55].

Aciklama
Uygunluk degerlendirme kurulusu Yonetim Sistemi dokiimantasyonu asagidaki
dokiimanlardan olusmalidir.

= Kalite El Kitab1 (KEK): Laboratuvar Yonetim Sistemi genel prensiplerini
tanimlar. Bu dokiiman diger dokiimanlara atifta bulunmalidir.

= (Calisma Prosediirleri (CP): Laboratuvar Yonetim Sisteminin tanimladigi
genel prensiplerin personel tarafindan nasil uygulanacagini tanimlar.

» (Calisma Talimatlarni (CT): Laboratuvarda yapilacak islerle ilgili 6zel
talimatlar tanimlar.

» (Cihaz Kullanim-Bakim Talimatlart (CKBT): Laboratuvarda kullanilan
cthazlarin kullanim seklini, cihaz kullanilirken dikkat edilecek hususlari
tanimlar.

* Deney Talimat1 (DT): Yapilan deneylerde kullanilan standarda bagl olarak
uygulanan adimlar1 tanimlar.

» Formlar (FR): Laboratuvar c¢alisanlar1 tarafindan takip edilecek islemlere

yonelik verilerin kaydedilmesinde kullanilacak formlar1 tanimlar.
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Dokiimanlarin Kalite yoOnetim sistemi hiyerarsisine gore siralamasi Sekil 3.3’te

sunulmustur.

TALIMATLAR

Sekil 3.3 : Dokiimantasyon hiyerarsisi. [69]

4.2.6 Teknik yonetimin ve kalite yoneticisinin, bu standarda uygunlugu saglama
sorumluluklart da dahil gorevleri ve sorumluluklar, kalite el kitabinda

tamimlanmalidir [55].
Agiklama

Kalite El Kitabinda Teknik Yonetimin bu standardin gerekliliklerine gore
kalibrasyon ve deney kalitesinin saglanmasindan ve gerekli kaynaklarin temininden
sorumlu oldugu, Kalite Yoneticisinin de standardin isleyisinin takip edilmesi ve iist

yonetime direk olarak ulasabilecek olmasi belirtilmelidir.

427 Ust yonetim, yonetim sisteminde degisiklikler planlandiginda ve

uygulandiginda, yonetim sisteminin biitiinliiginiin korunmasini saglamalidir [55].
Agiklama

Laboratuvarin ¢alisma sistemi ve yonetim sistemi laboratuvarin saglikli ¢alismasi
icin en Onemli Oncildiir. Yonetim sisteminde yapilacak olan degisiklikler yonetim
sisteminin biitlinliigiinii bozmayacak sekilde gerceklesmesi saglanmali ve bu husus

acik olarak Kalite El Kitabinda vurgulanmalidir.
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4.3 Dokiiman Kontrolii

4.3.1 Genel

Laboratuvar, yonetim sisteminin bir kismini olusturan, mesela teknik resimler,
yazilim, sartnameler, talimatlar ve el kitaplarinin yan sira yonetmelikler, standartlar,
standart hiitkmiindeki diger dokiimanlar, deney ve/veya kalibrasyon metotlar1 gibi,
biitiin dokiimanlarin (kendi iginde iirettigi veya dis kaynaklardan gelen) kontrolii igin

prosediirler olusturmali ve siirdiirmelidir. [55]
Aciklama

Laboratuvar yonetim sistemini olusturan tiim dokiimanlarin kontroliinii yapar.
Burada 6nemli olan eksik, hatali, yetersiz dokiimanlarin kullaniminin 6énlenmesidir.
Kalite Yoneticisi Dokiimantasyon Prosediirii hazirlayarak Laboratuvar Yonetim
Sistemi dokiimanlarini sistematiklestirmelidir. Laboratuvar Yonetim Sistemi ile ilgili
biitiin dokiimanlar Kalite Yoneticisi tarafindan kontrol edilir, onaylanir ve kopyalari
Dokiiman Dagitim Listesine gore dagitilir. Sistemdeki dokiimanlarin siirdiiriilebilir

olmasi i¢in dokiimanlar KEK, CP, CT gibi kodlanmalidir.

4.3.2 Dokiimanlarin Onaylanmas1 ve Yayimlanmasi

4.3.2.1 Laboratuvar personeli i¢in yonetim sisteminin bir pargasi olarak yayimlanan
biitiin dokiimanlar, yayimlanmadan o©nce yetkili personel tarafindan gozden
gecirilmeli ve onaylanmalidir. Yonetim sistemindeki dokiimanlarin giincel revizyon
durumunu ve dokiimanlarin dagitimimi tanimlayan ve gecersiz ve/veya giincelligini
yitirmis dokiimanlarin ayiklanmasina imkan veren bir ana liste veya es degeri bir
dokiiman kontrol prosediirii olusturulmalidir [55].

Aciklama

Yonetim sistemi dokiimanlar1 Kalite Yoneticisi tarafindan gozden gegirilir ve
imzalanir. Onaylanmasi laboratuvar st yOnetimi tarafindan yapilmaldir.
Dokiimanlarin gilincel olarak korunmasini saglamak i¢in Dokiiman Dagitim Listesi
hazirlanmalidir. Bu listede dokiimanin ismi, yiirtirlik tarihi, revizyon tarihi, eger
iptal edilmis bir dokiiman ise iptal tarihi olmalidir. Kopyasi alinan bir dokiiman
Kalite Y®éneticisinin gozetiminde “KONTROLLU KOPYA” kasesi vurularak
dagitilmalidir. Iptal edilecek bir dokiiman ise yine Kalite Yoneticisi tarafindan

“IPTAL” kasesi vurularak ayrilir.
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4.3.2.2 Kabul edilen prosediirler:

a)

b)

d)

Uygun dokiimanlarin onaylanmig baskilarinin, laboratuvarin fonksiyonunu
etkili bir sekilde yerine getirmesinde hayati dneme sahip olan islemlerin
yapildig1 biitiin yerlerde bulundurulmasi,

Dokiimanlarin ilgili kriterlere uygunlugunun siirekliligini saglamak amaciyla
diizenli olarak gbzden gegirilmesi ve gerektiginde revize edilmesi,

Gegersiz veya giincelligini yitirmis dokiimanlarin dagitildiklar1  veya
kullanildiklar1 her noktadan en hizli sekilde toplanmasi veya amag¢ dist
kullanilmamalarinin giivence altina alinmast,

Yasal zorunluluk veya bilgi muhafazasi amaciyla saklanmasi gereken
giincelligini yitirmis dokiimanlarin uygun bir sekilde isaretlenmesi sartlarini

saglamalidir. [55]

Acgiklama

a)

b)

d)

Kontrollii ve onayli dagitimi yapilmis dokiimanlarin baskilari, laboratuvarin
gorevlerini eksiksiz bir sekilde yerine getirmesi i¢in aktif olarak islemin
yapildig1 yerde asili bulundurulmalidir. Kalite Beyani, g¢evresel etkilerin
islendigi tablolar goriiniir olmalidir.

Dokiimantasyon prosediiriinde laboratuvar dokiimanlarinin ne sekilde ve
hangi siklikla yapilacagi agiklanmalidir. Ayni sekilde gerektiginde
dokiimanlar lizerinde revizyonlar yapilmalidir.

Gegersiz ve giincelligini yitirmis dokiimanlarin kullanildiklar1 yerden en hizli
sekilde toplanmasi i¢in Dokiiman Dagitim Listesi kullanilir.

Giincelligini yitirmis dokiimanlar “IPTAL” kasesi vurularak iptal dosyasinda
koyulur. Bu dokiimanlar kilit sistemi olan dolaplarda prosediirdeki belirtildigi

siire i¢erisinde muhafaza edilir.

4.3.2.3 Laboratuvar tarafindan iiretilen yonetim sistemi dokiimanlari, 6zgiin olarak

tanimlanmalidir. Boyle bir tanimlama, yayim tarihini ve/veya revizyon durumunu,

sayfa numarasini, toplam sayfa sayisin1 veya dokiimanin sonunu belirten bir isareti

ve yayimlayan yetkili mercileri icermelidir [55].

Acgiklama

Yonetim sistemi dokiimanlari belirli bir standarda gore diizenlenmis olmalidir. Kalite

El Kitabi, Calisma Prosediirleri, Caligma Talimatlar1 ve Formlar mutlaka yayinlanma

49



tarihi, revizyon durumu, sayfa numarasi, toplam sayfa sayisi, diizenleyen ve

yayinlayan otoriteyi igermelidir.
4.3.3 Dokiiman Degisiklikleri

4.3.3.1 Dokiimanlarda yapilan degisiklikler, aksi belirtilmedikge, ilk gozden gecirme
islemini yapan birim tarafindan goézden gecirilmeli ve onaylanmalidir. Bu isle
gorevlendirilen personel, gdozden gecirmeye ve onaylamaya temel teskil eden ilgili

altyapi bilgilerine ulasabilmelidir [55].
Aciklama

Mevcut sistem dokiimanlarmin yaymlanmasindan, degistirilmesinden ve/veya
yeniden hazirlanmasindan sorumlu kisi Kalite Sorumlusudur. Kalite sorumlusu yeni
bir dokiiman hazirlarken ilgili ¢calisma prosediiriinde belirtilen yetkili personelle is
yapar. S0z konusu dokiimanin onaymdan Once isbirligi yapilan personelin parafi

alinir. Dokiimanlarin onayi {ist yonetim tarafindan yapilmalidir.

4.3.3.2 Degistirilen veya yeni hazirlanan metinler, miimkiinse dokiimanin veya

uygun eklerinin tizerinde tanimlanmalidir [55].
Aciklama

Dokiimanlarin lizerinde revizyon numarasi Ve revizyon tarihleri olmalidir. Giincel
tarih bu sekilde dokiimanin {izerinde tanimlanmalidir. Revizyonu yapilan dokiimanin
kontrollii kopyas1 ilgili kisilere verilir ve dokiiman dagitim listesinden giincelleme

yapilir.

4.3.3.3 Laboratuvarin dokiiman kontrol sistemi, dokiimanlarda elle diizeltme
yapilmasina izin veriyorsa, dokiimanlarin yeniden yaymmlanmasi i¢in gereken
bekleme siiresi, bu diizeltmelerin yapilma prosediirleri ve konu ile ilgili yetkililer
belirlenmelidir. Diizeltme agik bir sekilde isaretlenmeli, parafe edilmeli ve tarih
konulmalidir. Revize edilmis bir dokiiman, miimkiin olan en kisa siirede resmi olarak

yayimlanmalidir [55].
Acgiklama

Laboratuvarlar dokiimanlarinda elle tadilat yapilip yapilmama kararini laboratuvarin
kendisi verir. Genel tercih tadilatlarin Word ortaminda yapilmasi ve revize edilen
kismin italik veya kalin italik vb. gosterimiyle yazilmasidir. Tadilat yapilmasi

durumunda dokiimanda revizyon yapildigina dair bilgiler de glincellenmelidir.
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4.3.3.4 Dokiimanlarin bilgisayar ortaminda bulunduruldugu sistemlerde dokiiman
degisikliklerinin ve kontroliiniin nasil yapilacagim1i agiklayan prosediirler

olusturulmalidir [55].
Aciklama

Dokiimanlarin bilgisayar ortamindaki verileri Kalite Sorumlusunun bilgisayarinda
olmalidir. Kalite sorumlusunun onay1 ile ¢ikt1 alinip ¢ogaltilabilir. Yetkisiz kisilerce
miidahale edilmesini onlemek i¢in bilgisayara mutlaka sifre koyulmalidir. Deney ve
kalibrasyon raporlarinin diizenlenmesi i¢in kullanilan yazilim da ayni sekilde
sifrelenis olmalidir.  Ayrica verilerin yedeklemesi CD yada hard disk iizerine

yapilmali ve yedek dosya muhafaza edilmelidir.

4.4 Taleplerin, Tekliflerin ve S6zlesmelerin G6zden Gegirilmesi

4.4.1 Laboratuvar, taleplerin, tekliflerin veya sozlesmelerin gozden gecirilmesi i¢in
prosediirler olusturmali ve bunlarin siirekliligini saglamalidir. Bir deney ve/veya
kalibrasyon sdzlesmesinin yapilmasi ile ilgili olan gézden gecirmeler i¢in politikalar
ve prosediirler asagidaki sartlar1 saglamalidir:

a) Uygulanacak metotlarda dahil olmak iizere sartlar anlasilir ve yeterli bir
sekilde tarif edilmis, dokiiman haline getirilmis ve anlasilmis olmalidir
(madde5.4.2).

b) Laboratuvar, sartlari yerine getirebilme kabiliyetine ve bunun i¢in gerekli
kaynaklara sahip olmalidir,

c¢) Uygun deney ve/veya kalibrasyon metodu segilmeli ve bu metotlar
miisterilerin sartlarini saglayabilecek durumda olmalidir.

Talep veya teklif sozlesme arasinda herhangi bir farklilik varsa, bu farkliliklar
ise baslamadan once giderilmelidir. Her s6zlesme, hem laboratuvar hem de miisteri
icin kabul edilebilir olmalidir. [55]

Acgiklama

Taleplerin, tekliflerin veya sozlesmelerin gdzden gecirilmesi i¢in Deney Bagvurulari
Prosediirii olusturulmalidir. Buna gore miisteri deney basvurusunu laboratuvara
yaparak is istek formunu doldurur. Bu formda miisterinin istedigi hizmet alimi
konusuna isaret koyulur ve miisterinin isim ve imzasi alinir.

Miisteri iliskileri sorumlusu laboratuvar otomasyon programina miisterinin deneyler
icin bagvuru kaydini yapar. Program tarafindan numuneler i¢in yapilacak her deney

icin ayr1 bagvuru sira numarasi verilmelidir. Miisteri, numuneleri miisteri iliskileri
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sorumlusuna teslim eder ve sorumlu herhangi bir karismaya mahal vermemek i¢in
numuneyi etiketler. Laboratuvara ilk defa gelen miisteriden bir sdzlesme doldurmasi
istenir. Bu sézlesme asagidaki maddeleri igermeli ve sozlesmede miisteri onay1 ve
laboratuvar onay1 alanlar1 olmalidir.

» Kalite Kontrol laboratuvart hem miisteri bilgilerini hem de miisteriler igin
yapilan deneylerin sonuglarinin gizli tutulmasi i¢in gereken tiim tedbirleri
alir,

= Deney icin getirilen numuneler, miisterinin tanimladig1 sekilde bozulmalarini,
degisiklige ugramalarini 6nleyecek bir ortamda ve kosullarda saklanir,

» Laboratuvar, yalnizca numune miktarinin yeterli olmast durumunda geriye
kalan numuneyi sahit numune olarak, deneylerin tamamlanmasindan sonra
Ornegin 6 ay siire ile saklar. 6 aylik siirenin sonunda sahit numuneler atilir ve
talep edilmesi halinde miisteriye iade edilir.

* Deney raporlarinda akredite edilen deneyler ve akredite olmayanlar agik
olarak belirtilir.

» Deney raporu Tiirkge ve tek niisha olarak verilir. Ingilizce rapor istenmesi
durumunda Ingilizce rapor diizenlenebilir ve buna gére yeni bir iicretlendirme
yapilabilir.

* Deney sonuglarinda herhangi bir anlagmazlik olmasi durumunda akredite
olmus ve iizerinde anlagma saglanan sahit bir laboratuvarda deneyler

tekrarlanir.

4.4.2 Bu tip gozden gegirme iglemlerinin kayitlari, yapilan 6nemli degisiklikleri de
icerecek sekilde muhafaza edilmelidir. S6zlesme veya talebin karsilanma siireci
boyunca, sartlar veya calismanin sonuglar ile ilgili olarak miisteri ile yapilan

goriismelerin kayitlar1 da muhafaza edilmelidir [55].
Acgiklama

Laboratuvar tarafindan yapilan degisikliklerde (cihazin arizalanmasi, rapor teslim
tarihinde gecikme vb. nedenler) miisteriye sozlii veya yazili olarak bildirilir. Bildirim
sozlii olarak yapilmigsa bunun bir excel formuna kaydedilmesi TURKAK tarafindan
istenmektedir. Yazili olarak yapilmigsa niisha muhafaza edilir. Miisteri tarafindan
yapilan degisiklikler, miisterinin yazili olarak talepte bulunmasi ve bu taleplerin

laboratuvar sorumlusu tarafindan onaylanmasi ardindan kabul edilir.
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4.4.3 Gozden gecirme islemi, laboratuvar tarafindan taserona verilen her tiirlii isi de

kapsamalidir [55].
Aciklama

Laboratuvar taseronun verdigi hizmetten sorumludur. Laboratuvar taseron
kullandiginda taseronla ilgili yapilan biitiin isler ve islemlere gbézden gegirme

yapilmalidir. Isin taserona yaptirilacagi ve taseronun akreditasyonu miisteriye
bildirilmelidir.

4.4.4 Sozlesmeden herhangi bir sapma oldugunda, bu durum miisteriye
bildirilmelidir [55].

Acgiklama

Sozlesmelerde herhangi bir sapma oldugunda bu durum yazili olarak miisteri

bilgilendirilmelidir. Uygunsuzluk miimkiinse ise baglamadan dnce giderilmelidir.

4.4.5 Is basladiktan sonra sozlesmenin diizeltilmesi gerekiyorsa, sdzlesme gdzden
gecirme siireci aynen tekrarlanmali ve yapilan herhangi bir tadilat, bundan

etkilenecek biitiin kisilere bildirilmelidir [55].
Aciklama

Miisteri ile deney laboratuvar1 arasinda sozlesmede herhangi bir sapma olursa
miisteri, e-mail, faks, veya yaz ile bilgilendirilir. Ise basladiktan sonra sdzlesmede
yapilan degisikliklerle birlikte gdzden gegirme tekrarlanir ve konuyla ilgili olan

personel bilgilendirilir.
4.5 Deneylerin ve Kalibrasyonlarin Taserona Verilmesi

4.5.1 Bir laboratuvar, dnceden tahmin edilmeyen sebeplerden dolay1 (6rnegin, is
yogunlugu, daha fazla uzmanliga ihtiyag duyma veya gecici kapasite diismesi) veya
stirekli olarak (0rnegin, daimi taseron sdzlesmesi, acente ve isim hakki anlagsmalari
gibi) isi taserona veriyorsa, bu is mutlaka yeterli bir taserona verilmelidir. Yeterli bir

tageron, s0z konusu is i¢in bu standardin sartlarin1 saglayacak taserondur. [55]
Acgiklama

Bir laboratuvar taserona is veriyorsa, taseronun TS EN ISO/IEC 17025 standardina

gore akreditasyonu yapilmis bir taseron olmasina dikkat etmelidir. Taserondan
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hizmet alinmas1 durumunda bu husus miisteri ile yapilan sdzlesmede belirtilmelidir.

Deney raporunda da taserona verilme durumu mutlaka belirtilmelidir.

45.2 Laboratuvar, bu dilizenleme hakkinda misteriye yazili bilgi vermeli ve

gerektiginde miisterinin onayini tercihen yazili olarak almalidir [55].
Agiklama

Laboratuvar hangi nedenlerden dolay1 tageron kullandigini miisteriye acik bir sekilde
yazili olarak ag¢iklamali ve miisterinin onayr alinmadan taserondan asla hizmet

alinmamalidir.

4.5.3 Laboratuvar, hangi tageron firmayi kullanacaginin miisteri veya bir yasal yetkili
tarafindan belirtildigi durumlar disinda, tagseronun yaptigi islerden miisterisine karsi

sorumludur [55].
Aciklama

Laboratuvar tageronun yaptigi islerden miisterisine karsi sorumlu oldugunu yapilan

sozlesmede taahhiit etmelidir.

4.5.4 Laboratuvar, deney ve/veya kalibrasyonlarda kullandig biitiin tageronlar1 ve
s6z konusu is icin taseronlarin bu standardin sartlarina uygunlugunu gosteren

kayitlart muhafaza etmelidir [55].
Acgiklama

Laboratuvar taseron ile ¢alisan bir laboratuvar ise oncelikle buna iliskin bir Taseron
Hizmet Alimi prosediirii olusturmalidir. Bu prosediirle hizmetin hangi sartlarda
alinacagi, taseronun hangi standartlar1 kullanacagi ve sartlarin uygunlugunu gosteren

kayitlarin ne sekilde muhafaza edilecegi agiklanmalidir.
4.6 Hizmet ve Malzemelerin Satin Alinmasi

4.6.1 Laboratuvar, deney ve/veya kalibrasyonlarin kalitesini etkileyen gerekli
hizmetlerin ve malzemelerin secilmesi ve satin alimmasi i¢in bir politikaya ve
prosediirlere sahip olmalidir. Deneyler ve kalibrasyonlarla ilgili reaktiflerin ve
laboratuvar sarf malzemelerin satin alinmasi, kabulii ve muhafazasi icin prosediirler

bulunmalidir [55].
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Acgiklama

Kurulus, satin alinan irline uygulanacak kontroliin tipi ve igeriginin nasil
belirleneceginin, tedarikgilerin se¢im ve degerlendirmelerinin nasil yapilacagini ve
bu amacgla kullanilacak temel kriterleri tanimlayan bir prosediir olusturmayi

diisiinmelidir. [34]

Deney laboratuvarinda kullanilacak malzemeler hazirlanacak prosediirden
yararlanilarak, teknik igerikleri agisindan gozden gegirilir. Uygunlugu kontrol etmek

i¢in yapilan biitiin faaliyetlerin kayitlar1 dosyalanarak saklanir.
Hizmet ve malzemelerinin satin alinmasi;

= Satin alinacak her bir malzeme, cihaz ve hizmet i¢in laboratuvar tarafindan
teknik gereksinimler ve bu gereksinimlerin maliyeti tespit edilerek
laboratuvar sorumlusuna bildirilidir. Teknik 6zelliklerin tespit edilmesi islemi
siparis isteginde bulunan personel tarafindan yapilir ve laboratuvar sorumlusu
tarafindan onaylanir. Laboratuvar sorumlusu, laboratuvar personeli ile
isbirligi yaparak laboratuvarin her tiirlii ihtiyacini (malzeme, cihaz, hizmet
alimi) belirleme ve s6z konusu ihtiyaglarin tedariki ile ilgili bilgi toplama
calismasint gergeklestirir. Daha Onceden hazirlanmig onayli tedarikei
listesindeki ilgili firmalardan teklif alinarak veya dogrudan pazar arastirmasi
yapilarak satin alma gergeklestirilir.

Satin alinan donanimin kabulii, muayenesi ve muhafazasi;

= Satin alinan donanimin talep edilen teknik o6zelliklere uygun olup olmadigi
gerekli testler ve kalibrasyonlar yapilarak kontrol edilmelidir. Satin alinan
ekipmanin tim komponentlerinin gelip gelmedigi de kontrol edilmelidir.

* Satin aliman donanimin iizerinde tanitim etiketi yapistirilir ve gerekli testler
yapilincaya kadar personelin kullanmamasi konusunda uyarilarda bulunulur.

» (Cihazla ilgili kalibrasyon ve diger kosullar saglanmadan isleme alinmaz.

4.6.2 Laboratuvar, satin aliman ve deneylerin ve/veya kalibrasyonlarin kalitesini
etkileyen malzemelerin, reaktiflerin ve laboratuvar sarf malzemelerinin, muayene
yada baska yolla standart sartnamelere veya soz konusu olan deney ve/veya
kalibrasyon metotlarinda agiklanan sartlara uygunluklar1 dogrulanincaya kadar,

kullanilmamasini saglamalidir. Kullanilan bu hizmetler ve malzemeler belirlenmis
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olan sartlara uygun olmalidir. Uygunlugu kontrol etmek icin yapilan faaliyetlerin
kayitlari tutulmalidir [55].

Aciklama

Laboratuvar deney ve/veya kalibrasyon metotlarinda agiklanan sartlara uygunluklar
dogrulanincaya kadar satin alinan donanimi veya hizmet alimin1 muhafaza etmelidir.
Kalibrasyon hizmeti alinmis ise daha 6nceden yapilmis olan kalibrasyon sonugclart ile
karsilastirma yapilmalidir. Makine techizat satin alinmis ise talep edilen donanimin
teknik 6zellikleri ile satin alinanin teknik 6zelliklerinin karsilagtirilmasi yapilir.

4.6.3 Laboratuvar c¢iktisinin kalitesini etkileyen maddelere ait satin alma
dokiimanlari, talep edilen hizmetleri ve malzemeleri tanimlayan verileri icermelidir.
Bu satin alma dokiimanlari, kullanima alinmadan 6nce teknik igerikleri bakimindan
gozden gegirilmeli ve onaylanmalidir [55].

Aciklama

Laboratuvar siparislerini malzeme/cihaz/hizmet/kalibrasyon istek ve temin formu
vasitasiyla yapar. Laboratuvar stok kontrolleri yapilarak sarf kontrol takip ve referans
kontrol takip cizelgeleri ile kontroller yapar. Satin alma dokiimanlar1 yani siparis

formlar1 asagida belirtilen 6rnek bilgileri icermelidir. [34]

. Siparis alan ve verenin unvanlari

. Satin alinacak tirlin ile ilgili teknik 6zellikler,

. Uriiniin teslim yeri ve siiresi

. Uriiniin 6deme sekli,

. Laboratuvarin ve tedarikg¢i firmanin onayi. [34]

4.6.4 Laboratuvar, deneylerin ve kalibrasyonun kalitesini etkileyen kritik tiikketim
maddelerinin, malzemelerin ve hizmetlerin tedarik¢ilerini  degerlendirmeli;
degerlendirmelerin ve onaylanan tedarikgisi listesinin kayitlarini tutmalidir [55].
Acgiklama

Laboratuvar hizmet alimi yapmadan Once onayl tedarik¢i listesi olusturmasi
gereklidir. Tedarik¢i halen c¢alisilmakta olan bir tedarik¢i ise bu tedarikei ile
gecmisteki ¢alismalar degerlendirilir ve her kriter i¢in bir puan verilerek puanlarin
toplami alinir.

Degerlendirme sonuglari olumlu ise (6rnegin tedarik¢i 60’1n {izerinde puan almis ise)
laboratuvar sorumlusu tedarik¢i ile ilgili olumlu goriisiinii degerlendirme formunda

belirtir. Tedarikgi listesi en az yilda bir kere gozden gegirilmelidir.
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Tedarik¢inin performans: ile ilgili goriis, yorum, vb. her tiirli kayit, tarihi ile birlikte

degerlendirme formuna islenir.
4.7 Miisteriye Hizmet

4.7.1 Diger miisterilerin gizliliginin korunmasinin saglanmasi kaydiyla, laboratuvar
miisteriler veya bunlarin temsilcileri ile miisterinin taleplerini agikliga kavusturma ve
yapilan isle ilgili olarak laboratuvarin performansini izleme konularinda is birligine

istekli olmalidir [55].
Aciklama

Laboratuvar miisterinin talebini alirken tam olarak talebi anlamali ve miisteriye
gerekli biitin agiklamalar yapmalidir. Laboratuvar numune kabulii sirasinda
miisterilerle igbirligi yapmalidir. Miisterilere, onlarin adina yapilan deneylere katilma
ve izleme izni verir. Misterilere, onlarin adina yapilan deneylerle ilgili olarak
laboratuvar performansini kontrol edebilmeleri i¢in gerekli biitiin agiklamalar1 yapar.
Olas1 sikayetlerin arastirilmasi ve ¢ozliimlenmesi i¢in 6zel prosediirler hazirlar ve bu

prosediirleri uygular.

Miisteriler kendi adina yapilan deneylerin gecgerli metot kullanilarak yapilip
yapilmadigini izlemek i¢in talepte bulunabilir. Laboratuvar bu talebi kabul eder ve
miisteriye Ziyaret¢i Basvuru ve Kabul Formunu imzalatarak deneyleri izlemesine

izin verir.

4.7.2 Laboratuvar, miisterilerden hem olumlu hem olumsuz geri besleme bilgilerini
almalidir. Bu bilgiler, yonetim sistemini, deney ve kalibrasyon faaliyetlerini ve

miisteri hizmetlerini iyilestirmek i¢in analiz edilmeli ve kullanilmalidir [55].
Aciklama

Laboratuvar, miisterilerine verdigi hizmeti siirekli olarak iyilestirmek amaciyla
misterilerden bilgi toplar ve bu bilgileri degerlendirir. Miisteri sikayetlerinin
incelenmesinin yani sira, her bir miisteriye Miisteri Memnuniyeti anketi gonderilir ve
anketin geri doniisiinden sonra anket degerlendirilir. Yillik olarak yapilan Yonetim
Gozden Gegirme toplantilarinda miisteri memnuniyeti anketlerinin degerlendirilmesi
yapilir. Laboratuvar, miisterilerden gelen bu bilgileri yapilacak diizeltici faaliyetleri

belirlemede kullanir.
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4.8 Sikayetler

Laboratuvar, miisterilerden veya diger ilgililerden gelen sikayetlerin ¢oztimlenmesi
icin bir politikaya ve prosediire sahip olmalidir. Sikayetlerin, incelemelerin ve

laboratuvar tarafindan yapilan diizeltici faaliyetlerin tamami kaydedilmelidir [55].

Agiklama

Miisteriler tarafindan sozlii veya yazili olarak yapilan biitiin sikayetler veya
doldurulan anketlerin incelenmesi sonucu ortaya c¢ikan sikayetler laboratuvar
sorumlusuna iletilir. Laboratuvar sorumlusu konunun agikliga kavusturulmasi igin
miisteri ile temasa gecer. Yapilan sikayet, aciklama ile ¢oziilemeyecek bir sikayet ise
laboratuvar sorumlusu konuyu miisteri sikayet formuna kaydeder. Laboratuvar
sorumlusu konuyu arastirarak yapilmasi gereken diizeltici faaliyeti isleme koyar.
Miisterilerle 1iyi iliskiler kurulmasi i¢in yapilabilecek diizeltici faaliyetler sunlar
olabilir;

* Deney raporunda hata ve/veya eksiklikler olmasi halinde deney raporunun
yeniden yazilmasi,

* Deney raporunda yer almayan bilgilerin verilmesi amaciyla bir ek rapor
hazirlanmasi,

* Miisterinin huzurunda deneylerin yeniden yapilmasi,

* Miisteri numunesinin yeniden deney yapilmak ilizere bagka bir akredite
laboratuvarda test edilmesini saglama,

» Personele yeniden egitim verilmesi.

4.9 Uygun Olmayan Deney ve/veya Kalibrasyon isleminin Kontrolii

4.9.1 Laboratuvar, yaptig1 deney ve/veya kalibrasyon isinin herhangi bir kism1 veya
bu isin sonuglar1 kendi prosediirlerine veya miisteri ile iizerinde anlasilan sartlara
uymadig1 zaman uygulayacagi bir politikaya ve prosediirlere sahip olmalidir. Bu
politika ve prosediirler asagidaki sartlart saglamalidir [55]:

a) Uygun olmayan isin yoOnetimi igin sorumluluklarin ve yetkilerin
belirlenmesini ve Onlemlerin (uygun olmayan is tanimlandiginda isin
durdurulmasini, gerektiginde deney raporlarinin ve kalibrasyon belgelerinin
alikonulmasini iceren) tarif edilmesini ve alinmasini,

b) Uygun olmayan isin 6neminin bir degerlendirmesinin yapilmasini,

¢) Uygun olmayan isin kabul edilebilirligi hakkindaki her tiirlii kararla birlikte

derhal diizeltmenin yapilmasini,
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d) Gerektiginde, miisterinin bilgilendirilerek yapilan isin geri ¢ekilmesini,
e) Ise yeniden baslama izni ile ilgili sorumlulugun tarif edilmesini. [55]

Aciklama

Laboratuvar tarafindan sunulan hizmetlerde aksakliklar olmasi durumunda
uygunsuzlugun tespiti ve uygunsuzlugun ortadan kaldirilmasina yonelik Uygun
olmayan Deney ve Kalibrasyon prosediirii olusturulmalidir. Uygunsuzluklar miisteri
sikayetleri, personelin kontrolii, i¢ tetkik, akreditasyon denetimi vb. faaliyetler

neticesinde ortaya cikabilir.

Laboratuvar Uygun olmayan Deney ve Kalibrasyon isinin kontrolii prosediirii
olusturmalidir. Diizeltici faaliyetlerin amaci, tespit edilmis bir uygun olmayan
durumun miimkiin olan en kisa zamanda ¢dziimlenerek tekrarin 6nlenmesidir. Uygun

olmayan durum cesitleri asagidaki gibi siralanabilir.

» Tedarikgiler - Tedarik Edilen Malzemeler;
Satin alinan ve teslim alinmig malzemelerin belirlenmis teknik ozelliklere
uygunlugunu kontrol etmekle sorumlu kisi, malzemelerin uygun olmadigini tespit
ettigi takdirde Uygun Olmayan Durum Tespit ve Diizeltici Faaliyet formuna bu
durumu kaydeder. Eger uygun olmayan durum, malzeme ile ilgili ise, laboratuvarda
kullanilmamas: icin iizerinde “KULLANIMA UYGUN DEGILDIR” etiketi
yapistirir. Sorumlu personel, diizeltici faaliyet formunu laboratuvar sorumlusuna
iletir. Laboratuvar sorumlusu raporda belirtilen konuyu arastirir ve yapilacak uygun
diizeltici faaliyet konusunda karar alir. Diizeltici faaliyetler uygun olmayan durumun
tiirline gore sunlar olabilir;

- Tedarik¢iye malzemenin iadesi ve dogru malzeme ile degistirilmesi,

- Tedarikgi ile anlasmanin yeniden miizakere edilmesi,

- Tedarik¢iye 6deme yapilmamasi,

- Tedarik¢inin yeniden degerlendirilmesi.

= Cihazlar
Kullanim esnasinda cihazla ilgili ortaya c¢ikan sorunlarda cihazin kullanimin
onlenmesi icin derhal “KULLANIMA UYGUN DEGILDIR” etiketi yapistirilip
Uygun Olmayan Durum Diizeltici Faaliyet formu doldurulur ve laboratuvar
sorumlusuna 1iletilir. Laboratuvar sorumlusu diizeltici faaliyetlere iliskin olarak

yapilmasi gereken isleme karar verir.
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* Deney Sonuglari
Miisteriye teslim edilen sonuglarla ilgili uygun olmayan bir durumun belirlenmesi
halinde, durum laboratuvar sorumlusuna bildirilir. Laboratuvar sorumlusu uygun
olmayan durumun nedenini aragtirarak mdiisteriye bilgi verir ve gerekli diizeltici
faaliyetler hakkinda karar alir. Bu faaliyetler deneyin ayni numune ile tekrarlanmasi
(numune var ise), deney raporunun biitiin gerekli diizeltici faaliyetlerle birlikte
yeniden yayimlanmasi olabilir. Uygun olmayan is tanimlandiginda is durmalidir.
Uygun olmayan isin sebebi personel ise laboratuvar personelin egitimini

saglamalidir.

Deney laboratuvari, miisterinin her tiirli hakki sakli kalmak sartiyla gerektiginde
miisteriyi bilgilendirerek deney islemini geri ceker. Ise yeniden baslama izni teknik

sorumlu ya da kalite sorumlusunun gérev taniminda olmalidir.

4.9.2 Yapilan degerlendirmede, uygun olmayan isin ileride tekrarlanabilecegi
ihtimali veya laboratuvarin kendi politika ve prosediirlerine uygunlugu hakkinda
sliphe uyandirmasi durumunda, Madde 4.11°de verilen diizeltici faaliyet prosediirleri

derhal uygulanmalidir [55].
Acgiklama

Sebep analizi yapildiktan sonra uygun olmayan igin tekrarinin olabilme ihtimaline
karsin 4.9.1 maddesinin agiklamasinda belirtilenler gergevesinde Uygun Olmayan

Durum Diizeltici Faaliyet prosediirii uygulanmalidir.
4.10 lyilestirme

Laboratuvar, yonetim sisteminin etkinligini kalite politikasi, kalite hedefleri, tetkik
sonuglari, veri analizi, diizeltici ve Onleyici faaliyetler ve yonetimin gozden gegirme

kayitlarini kullanmak vasitasiyla siirekli iyilestirmelidir [55].
Aciklama

Iyilestirme firsat ve oncelikleri ile ilgili kararlar, sistemin gercek performansi ile
kalite politikast ve hedefleri karsilastirarak alinir. Gergek performans, iiriin yada
proses uygunluk verileri, miisteri arastirmalari, satig verileri ve i¢ denetim sonuglari
gibi kaynaklardan elde edilen verilerin analizi ile belirlenir. Yonetim gbézden
gecirmesinde bu bilgiler incelenerek iyilestirme Oncelikleri tespit edilir. Diizeltici

Onleyici faaliyetler bu iyilestirmeleri uygulamanin yollaridir. [34]
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Iyilestirme faaliyetlerinin amaci, laboratuvar ydnetim sistemine gore calismalarin ve
verimliligin iyilestirilmesi imkanlarinin belirlenmesidir. lyilestirme teklifleri, bir
prosediiriin, talimatin ya da formun islevselliginin iyilestirilmesi, egitime ydnelik
oneriler, yeni deneyler, yeni cihaz alimi, mevcut cihazin revizyonu, yeni tedarikgiler,
otomasyon islemleri vb. olabilir. Biitiin personel, iyilestirmeye yonelik Onerilerde

bulunabilir. lyilestirmeye yonelik biitiin veriler iyilestirme teklifi formuna kaydedilir.
4.11 Diizeltici Faaliyet

4.11.1 Genel

Uygun olmayan bir i veya yonetim sistemindeki veya teknik faaliyetlerdeki
politikalardan ve prosediirlerden sapmalar tespit edildiginde uygulanmak {izere,
laboratuvar, diizeltici faaliyetler i¢in politika ve prosediirler olusturmali ve bu

faaliyetleri yiirtitecek uygun yetkilileri belirlemelidir [55].

Acgiklama
Uygun olmayan is ve aksakliklar i¢in Uygun Olmayan Durum Diizeltici Faaliyetler
Prosediirii olusturulmus olmalidir. Laboratuvar faaliyetlerinde sapmalar tespit

edildiginde diizeltici faaliyetler uygulamaya sokulur. Diizeltici faaliyetlerin kaynagi;

. Kalite yonetim sistemiyle ilgili sorunlar

. Teknik ¢aligmalarla ilgili problemler,

. Uygun olmayan deney sertifikasi,

. Laboratuvar yeterlilik testleri ve karsilastirma deney sonuglari,

. I¢ tetkikler,

" Akreditasyon denetimleri,
. Yonetim gézden gegirme toplantilart
. Miisteri goriisleri

Seklinde olabilmektedir.
4.11.2 Sebep Analizi

Diizeltici faaliyet iglemi, problemin temel sebeplerini belirlemek i¢in bir inceleme ile
baslamalidir [55].

Aciklama

Diizeltici faaliyetler ile ilgili olarak hazirlanacak olan dokiiman/prosediir, problemin

temel sebeplerini belirlemek i¢in bir inceleme ile baglamalidir. Sebebi ortaya ¢ikarma
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analizi, diizeltici faaliyet i¢inde kilit bir boliimdiir. Diizeltici faaliyet formunda sebep

analizi bolimii agilmali ve inceleme sebep analiziyle baslamalidir.
4.11.3 Diizeltici faaliyetlerin se¢ilmesi ve uygulanmasi

Laboratuvar, diizeltici faaliyet gerektiginde, muhtemel diizeltici faaliyetleri
tanimlamalidir. Problemi ¢6zmesi ve tekrarini Onlemesi en muhtemel olan
faaliyet(ler) secilmeli ve uygulanmalidir. Diizeltici faaliyetler, sorunun biiytikliigiine
ve yarattig1 riske uygun bir seviyede olmalidir. Laboratuvar, diizeltici faaliyetlerle
ilgili incelemelerden kaynaklanan herhangi bir degisikligi dokiiman haline getirmeli

ve uygulamalidir. [55]
Acgiklama

Laboratuvarda 6rnegin ¢ekme testi yapilan bir alanda ayni zamanda sertlik testi
yapiliyor ve ¢ekme testi sonucu olusan titresim, Sertlik testinin sonucunu etkiliyor
oldugunu varsayarsak Oncelikle bunun sebebinin analiz edilmesi, neden titresimin
dogdugu vb. sorular iizerinde durulur. Bir sonraki adimda laboratuvar g¢aliganlarin
karariyla diizeltici faaliyete gegilir. Ornegin sertlik cihazi baska bir odaya alinir veya
¢ekme cihazinin altina titresimi sonlimleyici bir malzeme konulur. Yapilan diizeltici

faaliyet kayit altina alinir.
4.11.4 Diizeltici faaliyetlerin izlenmesi

Laboratuvar, gergeklestirilen diizeltici faaliyetlerin etkin olmasini1 saglamak icin

sonuglar1 izlemelidir [55].
Acgiklama

Laboratuvar gerceklestirilen diizeltici faaliyetlerin izlemesini Diizeltici/Onleyici

Faaliyet Takip formu ile izler.
4.11.5 Tlave tetkikler

Tanimlanan uygunsuzluklar veya sapmalar, laboratuvarin kendi politika ve
prosediirlerine veya bu standarda uygunlugu hususunda siipheler yaratiyorsa,
laboratuvar miimkiin olan en kisa siirede, faaliyetinin ilgili alanlarinin Madde 4.14’¢

gore tetkik edilmesini saglamalidir [55].
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Acgiklama

Mave tetkikler diizeltici faaliyet gerceklestikten sonra bunun etkinligini gérmek igin

olusturulur. Yapilan iste ciddi bir risk s6z konusu oldugu durumlarda gergeklestirilir.
4.12 Onleyici Faaliyet

4.12.1 Yonetim sistemi veya teknik bir konu ile ilgili uygunsuzluklarin muhtemel
kaynaklar1 ve gerekli olan iyilestirmeler belirlenmelidir. lyilestirme firsatlari
belirlendiginde veya onleyici faaliyet gerekli oldugunda, bu tiir uygunsuzluklarin
olusma ihtimalini en aza indirmek ve iyilestirme firsatlarinin avantajlarindan

yararlanmak i¢in planlar gelistirilmeli, uygulanmali ve izlenmelidir. [55]
Acgiklama

Onleyici faaliyet potansiyel bir uygunsuzlugun sebebinin veya diger istenmeyen
potansiyel durumlarin bertaraf edilmesi i¢in yapilan faaliyetler olarak ifade edilmekte
olup uygunsuzluk ortaya c¢ikmadan Once, muhtemel uygunsuzluklarin ortaya
¢ikmasimi Onlemek amaciyla gerceklestirilen faaliyetlerdir. Kurulus potansiyel
uygunsuzluklarin ve bunlarin nedenlerinin nasil belirleneceginin, uygunsuzluklarin
tekrarin1 6dnlemek i¢in alinacak tedbirlerin nasil degerlendirileceginin, bu tedbirlerin
nasil uygulanacaginin, uygulama sonuglarina ait kayitlarin nasil muhafaza
edileceginin ve alman diizeltici tedbirlerin nasil gézden gecirileceginin tanimlandigi

dokiimante edilmis bir prosediir olusturmalidir. [34]

4.12.2 Onleyici faaliyetler igin prosediirler, bu tip faaliyetlerin baslatilmas1 ve

etkinliginin saglanmasi igin kontrollerin yapilmasini icermelidir [55].
Acgiklama

Onleyici faaliyetler deney laboratuvarmin teknik ve kalite sistemi ile ilgili potansiyel
uygunsuzluklarin 6nceden fark edilmesi ile baslar. Ortaya ¢ikmis uygunsuzluklarin
veya uygulanan diizeltici faaliyetlerin baska uygunsuzluklara yol agma olasiliklari
gibi faktorler Onleyici faaliyetlerin ihtiyacini ortaya cikartabilecek kaynaklardir.

Onleyici faaliyetler Diizeltici/Onleyici Faaliyet Takip Formu ile izlenir.
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4.13 Kayitlarin Kontrolii
4.13.1 Genel

4.13.1.1 Laboratuvar, teknik ve kalite ile ilgili kayitlarinin belirlenmesi, toplanmasi,
siniflandirilmasi, ulasilabilirligi, dosyalanmasi, depolanmasi, siirdiiriilmesi ve elden
cikartlmasi igin prosediirler olusturulmali ve siirdiiriilmelidir. Kalite kayzitlari,
diizeltici ve Onleyici faaliyet kayitlarinin yani sira i¢ tetkik ve yonetimin gézden

gecirme raporlarini da i¢cermelidir [55].
Aciklama

Laboratuvar Kayitlarin Kontrolii Prosediirii hazirlamalidir. Laboratuvarin yonetim
sistemi kayitlari, Kalite Kayitlar1 ve Teknik Kayitlardan olusmaktadir. Bu kayitlar
prosediirde belirlenen bir zaman diliminde laboratuvarda bulunan dolaplarda ve bu
siire sonunda arsiv olarak depoda muhafaza edilir. Arsiv olarak muhafaza edilen tiim
dokiimanlar yine belirlenen siire sonunda imha edilir. Kalite Kayitlari: Diizeltici
Onleyici Faaliyetler, I¢ Tetkikler ve Yonetim Gozden Gegirme kayitlarimi
kapsamaktadir. Teknik kayitlar: Kalibrasyon sertifikalari, deney sonuglari, cihaz

bakim ve kullanim talimarlar1 vb.dir.

4.13.1.2 Biitiin kayitlar okunakli olmali, zarar gérmelerini veya bozulmalarini ve
kaybolmalarina onlemek i¢in uygun sartlar1 saglayabilecek mekanlarda kolayca
ulagilabilecek sekilde saklanmali ve muhafaza edilmelidir. Kayitlarin muhafaza

edilme stireleri belirlenmelidir [55].
Acgiklama

Biitiin kayitlar word ve excel formatinda hazirlanmasi hem dokiimanin bulunmasinin
kolay olmast hem de okunakli olmasi acisindan daha avantajli olacaktir. Biitiin
kayitlarin zarar gérmelerini, bozulmalarini1 ve kaybolmalarini 6nlemek i¢in belirli bir
stire dahilinde laboratuvar dolaplarinda sonrasinda ise arsiv dolaplarinda saklanmasi
gerekmektedir. Saklama siirelerinin nasil olacagi prosediirde belirtilmelidir. Genel
olarak 2 yil laboratuvarda 10 yil arsivde olacak sekilde bir saklama modeli

uygulanabilir.

4.13.1.3 Biitiin kayitlar, emniyetli bir sekilde ve gizlilik icinde muhafaza edilmelidir
[55].
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Acgiklama

Biitiin kayitlar saklama siirelerinde gizlilikle muhafaza edilir. Laboratuvarda
dolaplarin oldugu boliime yetkililerden baska kimsenin girmemesine dikkat edilmeli

ve dolaplarda kilit sistemi mutlaka kullanilmalidir.

4.13.1.4 Laboratuvar, elektronik olarak muhafaza edilen verileri her sartta korumak
ve yedeklemek, yetkisi olmayan kisilerin bunlara ulasmasmi veya degisiklik

yapmasini énlemek igin prosediirlere sahip olmalidir [55].
Aciklama

Laboratuvarlardaki elektronik veriler genelde Kalite sorumlusu ve deneyde
kullanilan yazilimin oldugu bilgisayarlarda bulunmaktadir. Elektronik ortamdaki
verilerin korunmasi i¢in Kalite sorumlusunun ve yazilimin oldugu bilgisayarlarda
mutlaka sifre olmalidir. Deney sonuglar1 yazilimiin belli araliklarla yedeklemesi
yapilmalidir. Kalite ve Teknik Kayitlarin elektronik formattaki hali usb veya hard

disk ortaminda kilitli bir kasa ya da dolap igerisinde saklanmalidir.
4.13.2 Teknik Kayitlar

4.13.2.1 Laboratuvar, orijinal gézlemleri, tetkik sirasinda izlenecek yolu olusturmak
icin tiiretilen verileri ve yeterli bilgiyi, kalibrasyon kayitlarini, personelle ilgili
kayitlar1 ve teslim edilen her deney raporunun veya kalibrasyon sertifikasinin bir
kopyasi1 belirli bir siire muhafaza etmelidir. Her deneyin veya kalibrasyonun
kayitlari, belirsizligi etkileyen faktorleri, miimkiinse, tanimlamak ve deney veya
kalibrasyonlarin  miimkiin oldugunca orijinaline yakin sartlarla tekrarlanmasin
saglamak icin yeterli bilgiyi icermelidir. Bu kayitlar, numune alma isleminden,
deneyin ve/veya kalibrasyonun yapilmasindan ve sonuglarin kontrol edilmesinden

sorumlu olan personelin kimligi hakkinda bilgiyi icermelidir. [55]
Aciklama

Kalibrasyon ve deney laboratuvarlart orijinal gozlemleri, tetkik sirasinda
kullanilabilecek iiretilen verileri ve bilgiyi olusturmak amaciyla, personel bilgilerini
icerecek sekilde kalibrasyon veya deney kayitlarini ve teslim edilen kalibrasyon
sertifikalarinin  veya deney raporlarmin bir kopyasini belirlenen bir siireyle
muhafazasinmi saglar. Bu stireler dosyalama sistemi takip listesinde belirtilir. Teknik

kayitlarin icinde yer alan kalibrasyon veya deney kayitlar1 belirsizligi etkileyen
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faktorleri miimkiin oldugunca tanimlamalidir. Kalibrasyonlarin ve deneylerin
miimkiin oldugunca orijinale yakin kosullarda tekrarlanmasi ve geri beslemenin

yapilmasi i¢in yeterli bilgiyi icermelidir.

4.13.2.2 Gozlemler, veriler ve hesaplamalar, yapildiklar1 anda kaydedilmeli ve hangi

goreve ait oldugu belirlenebilir olmalidir [55].
Agiklama

Gozlemler, veriler, hesaplamalar yapildiklar1 anda cihazlarin  yanlarinda
bulundurulan o6l¢iim kayit defterlerine kaydedilmelidir. Ham verilerin ilk

kaydedildikleri noktadan silinmemesine dikkat edilmelidir.

4.13.2.3 Kayitlarda hatalar oldugunda, silinerek veya karalanarak okunaksiz hale
getirilmemeli, hatalarin iistii ¢izilmeli ve yanina dogrusu yazilmalidir. Yapilan bu tip
degisikliklerin tamami, diizeltmeyi yapan kisi tarafindan imzalanmali veya parafe
edilmelidir. Verilerin elektronik olarak muhafaza edilmesi durumunda, orijinal
verilerin kaybolmasin1 veya degistirilmesini Onlemek i¢in benzer Onlemler

alinmalidir. [55]
Aciklama

TURKAK tarafindan yapilan denetimde yapilan hatalarin iistiiniin ¢izilip yanina
dogrusunun yazilmasindan ziyade yapilan hata KEK, Prosediir, Talimatlar ve
Formlar {izerinde ise elektronik ortamda degisiklik yapilarak diizeltilmesi tavsiyesi
edilmektedir. imzalanmis dokiimanlarda hata olmas1 durumunda hatanin iistii ¢izilir
dogrusu yazilir ve parafe edilir. Deney raporunda hata var ise deney raporu
degisikligi yapilmas: daha dogru olabilir. Hatali deney raporu dosyalanarak

saklanmalidir.
4.14 I¢ tetkikler

4.14.1 Laboratuvar, diizglin araliklarla ve Onceden belirlenmis bir program ve
prosediir uyarinca, faaliyetlerini yonetim sisteminin ve bu standardin sartlarina
uygun olarak siirdiirdiigiinii dogrulamak igin i¢ tetkikler yapmalidir. I¢ tetkik
programi, deney ve/veya kalibrasyon faaliyetleri de dahil kalite yonetim sisteminin
biitiin 6gelerine yonelik olmalidir. Tetkiklerin, program geregi ve yonetimin talep

ettigi gibi planlanmasi ve diizenlenmesi kalite yoneticisinin sorumlulugundadir. Bu
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gibi tetkikler, kaynaklar elverdigince tetkik edilecek faaliyetle ilgisi olmayan,

egitilmis ve vasifli personel tarafindan yiiriitiilmelidir. [55]
Aciklama

Bu maddeye gore kurulus, kaliteye iligkin faaliyetler ve sonuglarin etkinligini,
uygunlugunu ve gecerliligini dogrulamak {izere yapilmasi Ongoriilen kurulus igi
kalite denetimlerinin planlamasi ve gerceklestirilmesi i¢in prosediirleri olusturmali

ve uygulamalidir.

Kurulus kalite i¢i denetimleri kurulus organizasyon yapisi, yonetsel ve
organizasyonel prosediirler, personel, makine ve ekipmanlar, dokiimantasyon,

raporlama ve kayit tutma gibi alanlarda gergeklestirilebilir [32].

Laboratuvar, Yonetim Sisteminin uygulanmasinin siirekliligini, etkinligini ve
verimliligini saglamak amaciyla yilda en az bir kez diizenli olarak i¢ tetkik
yapmalidir. Laboratuvari, calisanlar disinda ikinci bir goziin tetkik etmesi
akreditasyon siireci oncesi birgok uygunsuzlugun onceden goriilmesini ve diizeltilip
ortadan kaldirilmasim saglar. I¢ tetkik, prosediir uyarinca faaliyetlerin y&netim
sistemi sartlarina ve standardin sartlarina uygun olarak siirdiiriildiigiinii dogrulamak
icin yapilir. I¢ tetkik yilda en az bir kez yapilmalidir. I¢ tetkik programi ydnetim
gozden gecirme toplantisindan once yapilmali ve sonuclar toplantinin glindemine
alinmalidir. Yillik i¢ tetkik programi haricinde asagida belirtilen durumlar i¢in ayrica

i¢ tetkik yapilabilir.

* Miisterilerden yogun sikayet gelmesi,
» Beklenmeyen deney sonuclarinin elde edilmesi,

= Diizeltici faaliyetler veya laboratuvar yonetiminde degisiklikler yapilmasi

I¢ tetkik yiiriirliikteki isleyis hakkinda ¢ok &nemli geri doniisler saglamaktadir.
Yapilan tetkik kalite sistemindeki yazili kayitlar, 6l¢lim sonuglar1 prosediirler vb.
dahil tiim unsurlar1 kapsamalidir. Tetkik yapacak kisi laboratuvar alaninda egitimli,

donanimli ve kurulus digindan olmalidir [70].

Yillik i¢ tetkik programinin hazirlanmasi, diizenlenmesi ve koordinasyonunun
saglanmas1 ve sonuglarmin arastirilmasini Kalite Sorumlusu yapar. I tetkik, ic tetkik

kontrol listesi formu ile yapilir.
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Kalite denetimlerinin katkilar1 agagidaki sekilde agiklanabilir;
= Kalite sisteminin gelistirilmesine yardimeci olur,
= Kalite sisteminin uygun ve etkin unsurlarinin saptanmasi amaciyla yapilir,
»  Kurulus hedeflerine ulasilmasinda yardime1 olur,
» Uygunsuzluklarin azaltilmasi, ortadan kaldirilmasi, onlenmesi i¢in nesnel
delil saglar,
= Sistemdeki aksaklik ve hatalar goriiliir,

= Biitiin kademelerdeki iletisimi gelistirir ve gii¢lendirir.

4.14.2 Tetkik bulgular, faaliyetlerin etkinligi veya deney veya kalibrasyon
sonuclarint dogrulugu ve gegerliligi konusunda bir sliphe uyandiriyorsa, laboratuvar,
diizeltici faaliyetlere zamaninda baslamali ve sonuglar1 bakimindan etkilenmis olan

miisterilerine yazili olarak haber vermelidir [55].
Acgiklama

Tetkik sonucu anlagilan bir hata hemen diizeltici faaliyete tabi tutulmalidir. Bu siireg
igerisinde sonuglardan etkilenmis miisteri tespit edilip misterilere acil olarak

bilgilendirme yapilmalidir.

4.14.3 Tetkik edilen faaliyet alani, tetkik bulgular1 ve bunlarin neticesinde yapilan
diizeltici faaliyetler kaydedilmelidir [55].

Aciklama

Yapilan diizeltici faaliyetler Uygun Olmayan Durum Diizeltici/Onleyici Faaliyet
formuna kaydedilir.

4.14.4 Takip tetkikleri 1ile diizeltici faaliyetlerin uygulanmasi ve etkinligi

dogrulanmali ve kayit altina alinmalidir [55].
Aciklama

Diizeltici faaliyetlerin geri doniislerinin nasil oldugu belirlenmeli ve kayit altina

alinmalidir.
4.15 Yonetimin G6zden Gegirmesi

4.15.1 Laboratuvar tiist yonetimi, uygunluk ve etkinligin siirekliligini saglamak ve
gerekli degisiklik ve iyilestirmeleri belirlemek iizere, laboratuvarin yonetim sistemini

ve deney ve/veya kalibrasyon faaliyetlerini diizenli araliklarla ve 6nceden belirlenmis
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olan bir zaman ¢izelgesine ve prosediire gore gdzden gegirmelidir. Gozden gegirme

sirasinda asagidaki hususlar dikkate alinmalidir [55]:

- Politika ve prosediirlerin uygunlugu,

- Yonetici ve yonlendirici personelin raporlari,

- En son ig tetkik sonuglart,

- Diizeltici ve onleyici faaliyetler,

- Dus kuruluslar tarafindan yapilan degerlendirmeler,

- Laboratuvarlar arasi karsilagtirma veya yeterlilik deneylerinin sonuglari,

- Yapilan ¢alismalarin hacmindeki ve tipindeki degisiklikler,

- Miisteriden gelen geri bildirim bilgileri,

- Sikayetler,

- lyilestirme icin tavsiyeler,

- Kalite kontrol faaliyetleri, kaynaklar ve eleman egitimi gibi diger ilgili
etkenler. [55]

Aciklama

Yilda bir kere olmak {izere iist yonetim, laboratuvar sorumlusu, kalite yoneticisi,
teknisyenler ve miisteri iligkileri sorumlusunun katilimiyla Yeniden G6zden Gegirme
toplantis1 gerceklestirilir. Kalite yapisinda temel problemler oldugu tespit edilmisse

olagan dis1 Yeniden Gozden Gegirme toplantisi tertip edilebilir.

Ust yonetim kalite ydnetim sistemini planli araliklarla gdzden gecirmelidir. Bu
gozden gecirmelerde amag, kalite yonetim sisteminin uygunlugunu, yeterliligini ve
etkinligini saglamak ve siirdiirmek olmalidir. Yonetimin gézden gegirmesi, lst

yonetimin devredemeyecegi bir sorumluluktur. [34]

Yonetim gozden gecirme toplantisinin glindemi dnceden katilimeilara bildirilmelidir.

Toplantida alinan kararlar, katilanlar, hedefler kayit altina alinmalidir [71].

4.15.2 Yonetimin gozden gecirmesinden elde edilen bulgular ve bunlardan
kaynaklanan faaliyetler kaydedilmelidir. Y&netim, bu faaliyetlerin uygun ve iizerinde

goriis birligine varilan bir siirede sonuglandirilmasini saglamalidir. [55]
Aciklama

Yonetim Gozden Gegirme toplantisinda sirasiyla bir dnceki yilda yapilan gdzden

gecirme toplantisinda kararlastirilan c¢alisma sonuglari, akreditasyon kurumu
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uygunsuzluklar, i¢ tetkik, miisteri sikayetleri, diizeltici/Onleyici faaliyetler, egitim
talepleri, iyilestirme teklifleri vb. konular goriisiiliir. Toplant1 sonunda bir sonraki y1l

icin hedefler belirlenir.

Teklif edilen her hedef igin uygulama plani, zaman g¢izelgesi ve sorumlu personel
belirlenir. Laboratuvar gézden ge¢irme toplantisinda kabul edilen hedefler, “Hedefler

ve Uygulamalarin izlenmesi” formuna kaydedilir.

3.2.2 TS EN ISO/IEC 17025 Standardi 5. Madde ve Ac¢iklamalari
5 Teknik Sartlar
5.1 Genel

5.1.1 Bir laboratuvar tarafindan yapilan deneylerin ve/veya kalibrasyonlarin

dogruluk ve giivenirliligini bir¢ok faktor belirler. Bu faktorler asagidakilerden gelen

katkilar igerir [55]:

- Insan faktorii (Madde 5.2)

- Yerlesim ve ¢evre sartlar1 (Madde 5.3)

- Deney ve kalibrasyon metotlar1 ve bu metotlarin gecerli kilinmas1 (Madde
5.4)

- Cihazlar (Madde 5.5)

- Olgme izlenebilirligi (Madde 5.6)

- Numune alma (Madde 5.7)

- Deney ve kalibrasyon malzemelerinin tasinmasi (Madde 5.8)
Acgiklama

Standart ile bir laboratuvardan her zaman dogru ve giivenilir deney ve/veya
kalibrasyon sonucu elde etmek beklentisi bulunmaktadir. Bundan dolay1
laboratuvarin saglamasi gereken teknik sartlar boliimiinlin baglangicinda, dogru ve
giivenilir deney sonucu belirleyen yerlesim ve g¢evre sartlar1 deney ve kalibrasyon
metotlar1 ve bu metodun gecerli kilinmasi, cihazlar, Slgiimlerin izlenebilirligi
numune alma, deney numunelerine ve kalibrasyona gelen cihazlara uygulanan
islemler, deney ve kalibrasyon sonuglarinin kalitesinin giivencesi ve sonuglarin rapor
haline gelmesi gibi faktorler siralanmis ve bu siralamanin en bagina insan faktorii

koyulmustur. [56]
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5.1.2 Faktorlerin toplam Olgiim belirsizligine katki derecesi, deneyden deneye ve
kalibrasyondan kalibrasyona onemli farkliliklar gosterir. Laboratuvar; deney ve
kalibrasyon metotlarinin ve prosediirlerinin gelistirilmesinde, personelin egitilmesi
ve vasiflandirilmasinda, kullanilacak cihazlarin segiminde ve kalibrasyonunda bu

faktorleri dikkate almalidir [55].
Agiklama

Faktorlerin baginda insan gelmektedir. Bu nitelikli is giliciine referans vermektedir.
Iyi yetistirilmis ve egitilmis insan kaynag: ile tiim diger faktorler halledilebilir. Her
deney ve kalibrasyonun kendine 6zgii ¢evresel sartlar1 vardir. Onemli olan deney
veya kalibrasyon yapilirken uluslararasi standartlara veya metotlara gore islem

yapilmasidir.
5.2 Personel

5.2.1 Laboratuvar yonetimi, 6zel cihazlar1 calistiran, deney ve/veya kalibrasyonlari
yapan, sonuclari degerlendiren ve deney raporlar1 ve kalibrasyon sertifikalarini
imzalayan biitiin personelin yeterliligini saglamalidir. Heniiz egitim gérmekte olan
personel kullamildiginda, uygun bir sekilde nezaret edilmesi saglanmalidir. Ozel
gorevleri yiirliten personel, gereken uygun 0gretim, egitim, deneyim, ve/veya ispat

edilen beceriler temel alinarak vasiflandirilmalidir. [55]
Aciklama

Laboratuvarda cihazlar1 kullanan teknik personel mutlaka kullandigi cihazla ilgili
egitim almig olmalidir. Bu egitim sertifikasyonla kurum disindan alinmig egitim
olabilecegi gibi kurumda belli bir siire ¢alismasi sonucu kazandig: teknik kabiliyetin

kurum tarafindan belgelenmesiyle de gerceklesebilir.

TURKAK tarafindan yapilan denetimlerde ¢alisanlarm kullamlan cihazlara iliskin
aldig1 sertifikalar veya calisgilan kurum tarafindan belirli tarih itibariyle cihazlar

kullanabilecegine iligskin bir yaz1 istenmektedir.

Bu egitimler disinda yapilan hizmet i¢i egitimlerin de katkilar1 asagida

sunulmaktadir. [72]

* Yetismis personelin hata yapma orant minimum seviyeye diiser ve is verimi
artar,

= Verim yiikselir, maliyetler diiser ve kazang artar,
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* Makine ve araglarin yipranma oranlar1 azalir ve netice de bakim onarim
giderleri azalrr,

= Orgiitte is giivenligi artar.

5.2.2 Laboratuvar yonetimi, laboratuvar personelinin egitim ve becerilerine yonelik
hedefleri belirlemelidir. Laboratuvar, personelin egitim ihtiyaclarinin belirlenmesi ve
egitimin saglanmasiyla ilgili bir politikaya ve prosediirlere sahip olmalidir. Egitim
programi, laboratuvarin halen siirdiirmekte oldugu ve gelecekte beklenen islerine

uygun olmalidir. Egitim faaliyetlerinin etkinligi degerlendirilmelidir. [55]
Agiklama

Laboratuvar yillik yapilan Yonetim Gozden Gegirme toplantisinda egitim hedefleri
belirlemelidir. Egitim etkinliklerinde belirlenen plan ve program dogrultusunda
hareket edilmelidir. Hazirlanan programlar ile laboratuvarda calisan personel,
kendilerinden neler beklendigini ve ne yapmalart gerektigi konularinda
bilgilendirilmelidir. Laboratuvar personelinin katildigi her yeni egitimden sonra her
bir calisgan icin egitim etkinligi degerlendirme formu diizenlenmelidir. Egitim
etkinligi degerlendirme formunda egitimin konusu, baslama ve bitis tarihleri, egitim

iceriginin ve egitmenin yararliligi gibi detaylara yer verilmelidir.

5.2.3 Laboratuvar, kadrolu veya soézlesmeli personeli kullanmalidir. S6zlesmeli ve
ilave teknik ve kilit destek personel kullanildiginda, bu kisilerin yeterli 6zelliklerde
olmalar1 ve laboratuvarin yonetim sistemine gore ¢alismalart saglanmali ve

calismalarina nezaret edilmelidir [55].
Acgiklama

Laboratuvarda calisacak sozlesmeli, ilave teknik ve kilit personel ise baslamadan
once bir oryantasyon egitiminden ge¢melidir. Yapilan ise uygun niteliklere sahip
eleman alimma dikkat edilmelidir. Personel mutlaka TS EN ISO/IEC 17025

egitimine tabi tutulmalidir.

5.2.4 Laboratuvar, deneyler ve/veya kalibrasyonlarda gorev alacak idari, teknik ve

kilit destek personelin gegerli gorev tanimin1 yapmalidir [55].
Aciklama

Laboratuvara iliskin olarak miidiirtin, laboratuvar sorumlusunun, Kkalite

sorumlusunun, teknik personelin ve miisteri iligkileri sorumlusunun gérev tanimlari
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yapilmalidir. Personelin gorev tanimlar agik sekilde maddeler halinde yazilmali ve
ilgili personel tarafindan imzalanmali ve iist yonetim tarafindan onaylanmalidir.
Laboratuvar ¢alisanlarinin gérev tanmimlarinin hepsinde mutlaka TS EN ISO/IEC

17025 standardina uygun gorev yapma maddesi olmalidir.

5.2.5 Yonetim, belirli tipteki numune alma islemlerini, deney ve/veya kalibrasyon
yapmak, deney raporlarini ve kalibrasyon sertifikalarini diizenlemek, goriis bildirmek
ve yorumlamak ve belirli tipteki cihazlar1 kullanmak icin, 06zel personeli
yetkilendirmelidir. Laboratuvarda, so6zlesmeli personel de dahil biitiin teknik
personelin yetkileri, yeterlilikleri, 6grenim durumlar1 ve profesyonel vasiflari,
egitimleri, becerileri ve deneyimleri ile ilgili kayitlar tutulmalidir. Bu bilgiler
kolaylikla erisilebilir olmal1 ve yetkilendirme ve/veya yeterliligin dogrulandig tarihi

icermelidir [55].
Acgiklama

Laboratuvarin yoneticisi ve personeli sahip olduklar1 mesleki ehliyet ve
giivenilirlikleri sayesinde yonetim tarafindan taninmis olmalidir. Kalibrasyon ve
deney laboratuvarlarinda, 6lgme tekniginde uzun siireli tecriibeye sahip, caligma
alanlarina uygun bir egitim almis, calismalarini 6zenle ve sorumluluk bilinci altinda

yiiriitebilecek elemanlar istthdam etmelidir.

Teknik personelin nitelik, egitim ve tecriibelerine ait bilgiler laboratuvar tarafindan
muhafaza edilmeli ve personelle ilgili 6zge¢cmisler ve egitim diizeyleri ile ilgili
detayl bilgileri, imza ve yetki sinirlar1 tanimlanmalidir. Personel kalibrasyon veya

deney icin yetki ve egitime sahip oldugu ispatlanmalidir. [66]
5.3 Yerlesim ve Cevre Sartlari

5.3.1 Laboratuvarin deney ve/veya kalibrasyon olanaklari, enerji kaynaklari,
aydinlatma ve ¢evre sartlar1 da dahil (bunlarla da sinirli kalmayarak), deney ve/veya
kalibrasyon hizmetinin dogru bir sekilde yapilmasini kolaylastirmalidir. Laboratuvar,
cevre sartlarinin, sonuglart gecersiz kilmamasii veya herhangi bir Olglim igin
gereken kaliteyi kotli yonde etkilenmemesini saglamalidir. Numune alma islemi ve
deneyler ve/veya kalibrasyonlar laboratuvarin daimi tesisleri digindaki yerlerde
yapildiginda 6zel dikkat gdsterilmelidir. Deney ve/veya kalibrasyon sonuclarini
etkileyebilecek yerlesim ve ¢evre sartlari ile ilgili teknik sartlar dokiiman haline
getirilmelidir. [55]
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Acgiklama
Laboratuvar mutlaka Laboratuvar Diizeni ve Sartlar1 Prosediirii olusturmalidir.
Laboratuvar,

e Yapilan deneylerin sonuglarinin giivenilirligi,

e Deneyleri yaparken uygun saglik ve giivenlik dnlemlerini,

e Misteriler i¢in yapilan deneylerin gizliligini saglamak zorundadir.
Yukarida belirtilen konulart saglamak i¢in her zaman su 6l¢im ve kontroller
yapilmalidir.

=  Metot ve cihaz gereksinimi olabilecek sicaklik ve nem kontrolii,

» (Cihazlarin ¢alisma durumlarinin birbirleriyle etkilesimleri,

» (Cihazlarin ergonomik olusu ve laboratuvardaki yerlesimi.

Bu amaglara yonelik olarak laboratuvar kosullarini izlemek iizere bir personel
gorevlendirilir. Personel giinliikk olarak cevresel degisiklikleri kayit altina alir.
Cihazlar kullanimlar1 kolay olacak ve diger cihazlarin ¢aligmasini etkilemeyecek

sekilde monte edilir.

5.3.2 Laboratuvar, ilgili sartnamelerin, metotlarin ve prosediirlerin gerektirdigi
sekilde veya cevre sartlarinin sonuglarin kalitesini etkileyebilecegi yerlerde, cevre
sartlarint izlemeli, kontrol ve kayit etmelidir. Stirdiiriilen teknik faaliyetlere bagl
olarak, 6rnegin; biyolojik sterilizasyona, toza, elektromanyetik etkiye, radyasyona,
neme, elektrik beslenmesine, sicaklia, ses ve titresim seviyelerine dikkat
edilmelidir. Cevre sartlari, deneylerin ve/veya kalibrasyonlarin sonuglarini tehlikeye

soktugu durumda deneyler ve/veya kalibrasyonlar durdurulmalidir. [55]
Acgiklama

Laboratuvar ¢evre sartlariin izlemesini her giin yapmalidir. Cihazlarin oldugu
yerlerde “Laboratuvar Sartlarinin izlenmesi” formlari asili olmalidir. Giinliik olarak
ilgili bir personel gorevlendirmesiyle sicaklik ve bagil nem kayit altina alinmalidir.
Bu formlar elektronik ortamda tutularak da kayit altina alinabilir. Deneye
baglamadan Once mutlaka deneyin standardinin gerektirdigi sicaklik ve nemin
optimum hale gelmesi beklenmeli sonrasinda deneye baglanmalidir. Deney sartlarina
uygun olmayan bir durum meydana gelmisse deney durdurulmali ve uygun sartlar

olustugunda tekrar baslatilmalidir.
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5.3.3 Birbirlerine uymayan faaliyetlerin siirdiiriildiigii komsu alanlar arasinda etkin

bir ayrim olmalidir. Karsilikli kirlenmeyi 6nlemek igin tedbirler alinmalidir [55].
Aciklama

Deneyin yapildig1 ortam kosullar1 sonuglar1 gegersiz kilmayacak ve ol¢iimlerde
istenen dogrulugu olumsuz yonde etkilemeyecek sekilde olusturulmali ve tedbirler
alinmalidir. Laboratuvar sonuglarinin birbirlerini etkiyecegi durumlar muhtemel ise

laboratuvar boliimlere ayrilmalidir.

Deneylerde kullanilan sarf malzemeler, referans malzemeler ve sahit numuneler
laboratuvarda bozulmayacak ve zarar gérmeyecek sekilde depolanir ve saklanir.
Saklanan bu malzemelerin bulunduklart yerden alinmalar1 kolay ve emniyetli

olmalidir.

5.3.4 Deneylerin ve/veya kalibrasyonlarin kalitesini etkileyen alanlarda giris ve bu
alanlarin kullanimi kontrol edilmelidir. Laboratuvar, bu kontroliin kapsamina kendi

sartlarina bagl olarak karar vermelidir [55].
Aciklama

Deney alanlarina miisterinin girisi ancak kendi deneyi olmasi ya da kendi deneyi
degilse deney sahibinin yazili onay1 ve laboratuvar “Ziyaret¢i Basvuru ve Kabul”
formunun doldurulmasi sonrasi laboratuvar sorumlusunun onay1r sonrasinda

gerceklesebilir.

Laboratuvar sorumlusu, laboratuvar personelinden bir kisiyi refakat¢i olarak tayin
etmelidir. Refakat¢i personel, laboratuvari ziyaretleri sirasinda ziyaretgilere eslik
eder ve miisteriler i¢in yapilan deneylerin glivenilirligini, cihazin uygun kullanimini,
gerekli emniyet kurallarina uyulmasinin saglanmasinin garantiye almak icin gerekli

butiin tedbirleri alir.

5.3.5 Laboratuvarin diizenli ve temiz tutulmasini saglayacak onlemler alinmalidir.

Bunun i¢in 6zel prosediirler gerekli olabilir [55].
Acgiklama

Laboratuvar deneyleri yaparken, cihaz, kimyasal maddeler ve personelin sagligi ve
emniyeti ile ilgili olarak asagida belirtilen 6nlemleri almalidir;
» (Cihaz ve kimyasal maddelerle ilgili uyar1 levhalar1 gerekli yerlere

yapistirilmasi,
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» (Cihaz ve kimyasal maddeler i¢in bulunduklari risk grubunu gosteren
etiketlerin bulunmasi (zehirli madde, yanict madde, patlayict madde vb.)

» Ozel saklama kosullarma sahip sarf malzemeleri i¢in donanim ve yardimci
cihaz saglanmasi (6zel dolaplar, buzdolaplar1 vb.)

» (Calisalar i¢in kisisel koruyucu malzemelerin saglanmasi,

» Kritik durumlar yonetmek icin gerekli giivenlik cihazinin monte edilmesi
(yangin sondiirticiileri vb. )

= Personelin tehlikeli gazlardan ve yiiksek 1sidan korunmak i¢in havalandirma
tertibatinin kurulmasi,

* Basingli kaplarin uygun yerlesiminin saglanmasi,

» [lk yardim icin bir ilk yardim dolabinin ve acil durumlar icin gerekli telefon

numaralariin bir listesinin kolay ulasilabilecek bir yere yerlestirilmesi.
5.4 Deney ve Kalibrasyon Metotlar1 ve Metodun Gegerli Kilinmast

5.4.1 Laboratuvar, kapsami icinde olan biitiin deney ve/veya kalibrasyonlar icin
uygun metotlar1 ve prosediirleri kullanmalidir. Bu metot ve prosediirler numune
alma, tasima, nakletme, depolama ve deneyi ve/veya kalibrasyonu yapilacak
malzemelerin hazirlanmasi ve uygun oldugu takdirde deney ve/veya kalibrasyon
verilerinin analizi amaciyla istatistiksel teknikleri bunun yami sira, Olgcme

belirsizliginin hesaplanmasini da kapsamalidir. [55]

llgili cihazlarin kullanilmas1 ve ¢ahistirilmasi;, deney ve/veya Kkalibrasyon
malzemelerinin tasinmast ve hazirlanmast hususlarinda talimatlarin  olmamasi
halinde, deney ve/veya kalibrasyon sonuglarimin tehlikeye diismesi ithtimali varsa,
laboratuvar bu talimatlara sahip olmalidir. Laboratuvarin ¢aligmalariyla ilgili biitiin
talimatlar, standartlar, el kitaplar1 ve referans veriler giincel olarak tutulmali ve
bunlar personel tarafindan kolaylikla erisilebilir olmalidir (madde 4.3). Deney ve
kalibrasyon metotlarindan sapmalara ancak, bunlar dokiiman haline getirildiginde,
teknik olarak hakli bulundugunda, yetkilendirme yapildiginda ve miisteri tarafindan

kabul edildiginde izin verilebilir. [55]
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Acgiklama
Metotlarin secilmesi igin TS EN ISO/IEC 17025 standardi kapsaminda yer alan
diizenlemeler su sekilde 6zetlenebilir [37]:
= Miisterinin talebini karsilayacak 6rnek hazirlama ve deney yontemleri
kullanilmalidir.
» Tercihen uluslararast olmak {izere bdlgesel veya wulusal standartlar
kullanilmaldar.
=  Miimkiin mertebe standardin en son baskisinin kullanilmasi saglanmalidir.
= Standart olmayan metotlar (ticari olmayan, gecerli kilma g¢alismalar1 tam
yapilmamis yontemler) kullanildiginda gecerli kilinmalidir.
= Olgiim belirsizligi igin uygun bir metot olusturulmali ve diizenli olarak takip

edilmelidir.

Laboratuvar, yiriittiigii deneyler i¢in gegerlilik denetimi yapilmis ve
dokiimantasyonu tam olan metotlar1 se¢melidir. Laboratuvarda kullanilacak yeni bir
metot se¢ilmesinden sorumlu kisi laboratuvar sorumlusudur. Laboratuvar sorumlusu,
uluslararas1 standart merkezleri ve organizasyonlar1 tarafindan yayinlanmis ve

standart olarak tescillenmis olan metotlar1 segmelidir.

Bir deneyin yiiriitilmesi i¢in yaymnlanmis bir standart metot yoksa bilimsel
dergilerde veya gegerli teknik organizasyonlar tarafindan yaymlanmis olan metotlar
da kabul edilebilir. Ancak bu tip metotlarin, gegerliliginin ve yeterli

dokiimantasyonun olup olmadigi kontrol edilmelidir.

Laboratuvarda uygulanmak istenen metodun tiim ihtiya¢larinin belirlenmesinden ve
ihtiyaclarin karsilanmasindan sonra metodun laboratuvarda uygulamasi yapilir.
Teknik sorumlu s6z konusu metoda tekrarlanabilirlik uygulamalar1 yapar ve sonuglar
kabul edilebilir seviyeye gelinceye kadar bu uygulamalart siirdiiriir.
Tekrarlanabilirlik deneyleri ile ilgili sonuglar Kalite Sorumlusu tarafindan incelenir

ve istatistiksel hesaplamalar1 yapilir.

5.4.2 Metotlarin Segilmesi
Laboratuvar, miisterilerinin ihtiyaclarin1 karsilayabilen ve wuygulanacak deney
ve/veya kalibrasyon metotlarina uygun, numune alma metodunu da iceren deney

ve/veya kalibrasyon metotlarini kullanmalidir. [55]
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Tercihen, uluslararasi, bolgesel ve wulusal standartlarda yer alan metotlar
kullanilmalidir. Laboratuvar, uygun yada uygulanmasinin miimkiin olmamasi disinda
standartlarin en son ve gegerli baskisinin kullanilmasini1 saglamalidir. Tutarli bir
uygulamay1 saglamak iizere, gerekli oldugunda standart ayrintilarla desteklenmelidir.

[55]

Miisteri, kullanilacak metodu belirtmemis ise laboratuvar uluslararasi, bolgesel veya
ulusal standartlarda veya giivenilir bir teknik kurulus tarafindan veya ilgili bilimsel
yayinlarda veya dergilerde yayimlanmis olan veya cihazi imal eden firma tarafindan
belirtilmis olan uygun metotlar1 segmelidir. Laboratuvarda gelistirilmis metotlar veya
laboratuvarca benimsenen metotlar, amaglanan kullanim i¢in uygunlarsa ve gecerli
kilinmislarsa kullanilabilirler. Miisteri, se¢ilen metotlardan haberdar edilmelidir.
Laboratuvar, secilmis olan metodu deneylere ve kalibrasyonlara uygulamadan 6nce,
standart metotlar1 uygulayabildigini teyit etmelidir. Standart metot degisirse
dogrulama tekrarlanmalidir. Laboratuvar, miisteri tarafindan 6nerilen metodun uygun

olmadigim1i  veya yirirliikten kaldirilmis oldugunu durumlarda misteriyi

bilgilendirmelidir. [55]
Acgiklama

Laboratuvar miisterilerin ihtiyacini karsilayabilecek metotlar1 kullanmalidir. Kalite
sorumlusu, standart metotlarin yeni versiyonlarinin ¢ikip ¢tkmadigini, her yil en az
bir kez kontrol etmelidir. S6z konusu kontroller yillik laboratuvar yonetim sisteminin
gozden gecirme toplantisindan 6nce veya yeni versiyonlarin ¢ikmis olabilecegi

konusunda bilgi alinmasi {izerine yapilir.

Standart metotlarin laboratuvardaki versiyonlarmin, yaymnlanmis son versiyonlar
olmadig1 Kalite Sorumlusu tarafindan tespit edilirse, Kalite sorumlusu yeni
versiyonun laboratuvara satin alinmasini saglamakla sorumludur. Revize edilen her
metot veya kullanimdan c¢ekilen her standart metot laboratuvar tarafindan
kullanimdan ¢ekilir. Giincel olarak kullanilan standart deney raporunun altina
yazilmalidir. Miisteri ile yapilan S6zlesme icerisinde deneyin hangi standartlara gore
yapilacagi yazili olmalidir. Miisteri laboratuvarin kullandigi metot disinda bir
metodun kullanilmasini talep ediyorsa bu islem laboratuvar tarafindan incelenir ve

miisteriye bilgi verilir.
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5.4.3 Laboratuvarda Gelistirilen Metotlar

Laboratuvar tarafindan kendi kullanimi i¢in gelistirilmis olan deney ve kalibrasyon
metotlariin ilk defa uygulanmasi planli bir faaliyet olmalidir ve bu amagla yeterli
kaynaklarla donatilmis vasifli elemanlar gorevlendirilmelidir. Planlar, gelistirme
stirdlikge giincellestirilmeli ve bu faaliyetin i¢inde gorev alan biitlin personel arasinda

etkin bir iletisim saglanmalidir [55].
Aciklama

Gegerlilik denetimi yapilan her bir metot icin, gegerlilik denetiminden sorumlu
personel, deneyleri yiiriitecek personel tarafindan kullanilmak iizere deney talimati
hazirlar. Bu dokiiman laboratuvar sorumlusu tarafindan onaylanir ve asagida

belirtilen bilgileri igerir [73];

*  Metodun kapsami: Metodun 6l¢iim araligi ve uygulanabildigi malzeme,

» Kaynake¢a: metotla ilgili metinlere gereken sekilde gonderme yapilmalidir
(6rnegin: Ulusal veya Uluslararasi standartlar).

» Metot: Metot tanimlanir ve metodu etkileyen faktorler belirtilir.

» Kimyasal madde: Varsa deneyde kullanilan kimyasal maddeler, ¢ozeltiler vb.
teknik 6zellikleri ve hazirlanis sekilleri agikca yazilir.

= Deneyde kullanilacak cihazlar ve diger teknik donanimlar: Metodun
uygulanmasinda kullanilacak cihaz ve diger teknik donanmimlar agik¢a
belirtilir.

=  Metot gegerlilik denetimi sirasinda elde edilmis olan tekrarlanabilirlik verileri
yazilir.

» Sonuclarin sunus sekli ve bunlarin anlasilmasi icin gerekli agiklamalar

tanimlanmalidir. [73]
5.4.4 Standart Olmayan Metotlar

Standart metotlar arasinda yer almayan metotlarin kullanilmasi1 gerektiginde, bu
metotlar miisteri ile yapilacak anlagsmaya bagli olmali ve miisteri sartlarinin acik bir
tanimii ve deney ve/veya kalibrasyonun amacini icermelidir. Gelistirilen metot,

uygulanmadan 6nce uygun sekilde gegerli kilinmalidir. [55]
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Acgiklama

Deney laboratuvari, standart metotlarin kapsamadigi metotlar1  kullanmasi
gerektiginde bununla ilgili olarak miisteri ile mutabakata varilmis olmas1 gereklidir.
Karsilikli anlagsma yapildigi bagvuru formunda belirtilir. Deney yapilmadan Once
deney talimatlar1 olusturulmalidir. Standart olmayan metot kullanilmas1 gerektiginde

asagidaki hususlar dikkate alinmalidir;

» Deney isinin ve numunesinin tanimi yapilmalidir,

=  Deney yapilacak numune i¢in deneyde kullanilacak diizenek se¢ilmelidir,
» Deney sirasinda ¢evre kosullarina dikkat edilmelidir.

» Givenlik tedbirleri alinmalidir,

= Deney sonugclar1 kayit altina alinmalidir.
5.4.5 Metotlarin Gegerli Kilinmasi

545.1 Gegerli kilma, 6zel amagli bir kullanim igin gerekli sartlarin yerine
getirildiginin inceleme sonucunda dogrulanmasi ve nesnel bir delilin elde edilmesidir

[55].

5.4.5.2 Laboratuvar, standart olmayan metotlari, laboratuvarda
tasarimlanmig/gelistirilmis metotlari, amaglanan kapsamlart digsinda kullanilan
standart metotlar1 ve ilavelerle takviye edilmis veya degistirilmis standart metotlari,
amaglanan kullanima uygun olduklarini teyit etmek icin gecerli kilmalidir. Gegerli
kilma, yapilacak uygulama veya uygulama alaninin ihtiyaglarimi da karsilayacak

kapsamda olmalidir. [55]

Laboratuvar, elde edilen sonucglar1 ve gegerli kilma icin kullanilan prosediirii ve

metodun amaglanan kullanimina uygun olup olmadigint belirten bir ifadeyi

kaydetmelidir [55].
Aciklama

Laboratuvar metotlarin gecerli kilinmasi i¢in prosediir olusturmalidir. Gegerli kilma
isleminde bir metodun ¢alismas1 kullanilacak tekniklerde asagida belirtilen

uygulamalarin biri veya birkaginin birlikte uygulamasini igermelidir [66].

» Referans standartlar kullanilarak kalibrasyon,
= Diger metotlardan elde edilen sonuglarla karsilastirma,

» Laboratuvarlar aras1 karsilastirma sonuglari,
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» Laboratuvarin kendi 6l¢iimlerini tekrarlama sonuglari,

* Sonuglar etkileyen faktorlerin degerlendirilmesi,

» Elde edilen belirsizlik sonuglarinin degerlendirilmesi.
Gegerli kilma isleminde gecerli kilinacak metot karakterize edilir. Karakterize
edilirken asagidaki konular dikkate alinir. [66]

e Metodun kapsami belirlenir,

e Hangi 6l¢iim degerinde kullanilacagi tanimlanir,

e Uygun ¢evre sartlar1 belirlenir ve saglanir,

e Kullanimda gerekli cihazlar tanimlanir,

e Kalibrasyonu yapilacak numunenin 6zellikleri tanimlanir.

Gegerli kilinan metotla olusabilecek maliyet ve risklerin dengede olmasi1 gerekir. Bu
dengenin saglanmasi i¢cin miisteri sartlarinin net olarak algilanmasi ve bunlara

karsilik verilip verilemeyeceginin kesinlestirilmesi karsilikli gériismelerle saglanir.

5.4.5.3 Gegerli kilinmis metotlardan elde edilebilen degerlerin aralig1 ve dogrulugu
(mesela, sonuclarin belirsizligi, gdzlenebilme siniri, metodun seciciligi, dogrusallik,
tekrarlanabilirlik ve/veya uyarlik siniri, dis faktorlere ve/veya numune/deney pargasi
matrisinden gelen girisimlere olan duyarliliga karsi dayaniklilik) kullanim amacina

gore degerlendirilmeli ve bunlar miisterinin ihtiyaglarina uygun olmalidir [55].
Acgiklama

Gegerli kilinmis metotlardaki degisiklikler kullanilan standart cihazdaki degisiklik

veya 0zel miisteri talepleri dogrultusunda yapilir, dokiiman hale getirilir ve kullanilir.
5.4.6 Olgme Belirsizliginin Tayini

5.4.6.1 Bir kalibrasyon laboratuvar1 veya kalibrasyonlarini kendisi yapan bir deney
laboratuvari, biitiin kalibrasyonlardaki ve biitiin kalibrasyon tiplerindeki 6lgme
belirsizliginin tayini i¢in bir prosediire sahip olmal ve bu prosediirii uygulamalidir

[55].

5.4.6.2 Deney laboratuvarlari, dlgme belirsizligini tayin etmek igin prosediirlere
sahip olmal1 ve bu prosediirleri uygulamalidir. Bazi durumlarda deney metodunun
dogasi, dlgme belirsizliginin dikkatli, metrolojik ve istatistiksel bakimdan gecerli
tayininin yapilmasini olanaksiz kilar. Boyle durumlarda laboratuvar, en azindan

belirsizligin biitiin bilesenlerini tanimlamaya c¢alismali, makul bir tahmin yapmali ve
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sonuclarin rapor edilme seklinin belirsizlik hakkinda yanlis fikir vermemesini
saglamalidir. Makul bir tahmin, metodun uygulanmasi hakkindaki bilgiye, 6l¢gmenin
kapsamina dayanmali ve mesela, onceki deneyimleri ve gecerli kilma verilerini

dikkate almalidir [55].
Agiklama

Olgme belirsizliklerinin tayini islemi deneylerin uluslararasi standartlara gore
yapildigr durumlarda c¢ok basit hale gelmistir. Genellikle ilgili standartlarin son
kisminda deney Olglim belirsizliklerinin nasil hesaplanacagi agiklanmaktadir.
Standart disi deneylerde ise deneyi etkileyen tiim belirsizlikler tespit edilip

hesaplama yapilmalidir.

5.4.6.3 Olgme belirsizligi hesaplanirken verilen sartlarda, onemi olan biitiin
belirsizlik bilesenleri, kabul edilmis olan analiz metotlar1 kullanilarak dikkate

alinmalidir [55].
Acgiklama

Laboratuvar Olg¢iim Belirsizligi Hesaplama Prosediiriinii olusturmalidir. Olgiim
belirsizligi hesaplamasinda belirsizlik tahmini ve hesaplamasi sirasinda referans
standartlar, metotlar, techizat, cevre sartlari, kalibrasyonu yapilacak cihazin
ozellikleri ve durumu gibi ozellikler dikkate alinir. Olgiim  belirsizligi
hesaplamalarinda giris biiyiikliikleri ve 6lgme ortami etkileri degerlendirilir. Olgme
belirsizligi hesaplanirken verilen kosullarda 6nemi olan tiim bilesenleri dahil ederek

kabul edilmis analiz metotlar1 kullanilarak hesaplanir. [66]

Ornegin metalik malzeme ¢ekme deneyinde bir parametre degerinin standart

belirsizligi, u, iki sekilde hesaplanabilir [74].

Tip A — Tekrarlanan 6l¢iimle

u=s//n (3.1)

Burada;
s:  Olgiimlerin standart sapmasi
n: Normal sartlarda Olc¢limlerin sonucu olarak bildirilecek ortalamasi alinmis

gbzlemlerin sayisidir.
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Tip B — Bagka bir kaynaktan, 6rnegin, kalibrasyon sertifikalari veya toleranslar
Burada gercek deger, belirtilmis aralik i¢inde, dagilimin diktdrtgensel veya homojen
olarak tanimlanabilecegi herhangi bir yerde de olusabilir. Burada standart belirsizligi

veren esitlik [74];
u=a/v3 (3.2)

Burada a, miktarin var oldugu varsayilan araligin genisligidir.

Cogu kez bir miktarin tahmini, y, diger miktarlarin Ol¢limiinii gerektirir. y’de
belirsizlik tahmini biitiin bu 6l¢timlerdeki belirsizlik katkilarin1 hesaba katmalidir. Bu
sekilde bulunan belirsizlik birlesik belirsizlik olarak bilinir. Hesaplama sadece bir
dizi 6l¢iimiin, X1, X2, ... X, ilavesini veya c¢ikarilmasini igeriyorsa, o zaman y’deki

birlesik belirsizlik, u(y)’yi verir. [74]
2 2 2
u(M=V(@ux,) +u(x,) +..u(x)) (3.3)

burada, u(x;) parametre X;’in belirsizligi, u(x,) de parametre X, nin belirsizligidir.

Belirsizlik hesaplamalarinda k = 2 ortme faktoriiyle %95 ‘lik gilivenilirlik seviyesi
esas almmistir. Hesaplamalar sonucunda ortaya ¢ikan Ol¢lim belirsizligi degerleri

Ol¢iim belirsizligi dokiimaninda beyan edilmektedir.
5.4.7 Verilerin Kontrolii

5.4.7.1 Hesaplamalar ve verilerin aktarimi, sistematik olarak uygun kontrollere tabi

tutulmalhidir [55].
Aciklama

Hesaplamalar ¢ogunlukla elektronik olarak elde edildiginden cihazlarin diizenli
kalibrasyonu ile dogal olarak kontrolii saglanmis olmaktadir. Eger hesaplama
isleminde miisvedde evrak kullaniliyorsa herhangi bir olumsuzluga karsi bu evraklar

dosyalanmalidir.

5.4.7.2 Deney veya kalibrasyon verilerinin elde edilmesi, iglenmesi, kaydedilmesi,
rapor haline getirilmesi, muhafaza edilmesi veya erisilmesi i¢in bilgisayarlar veya

otomatik cihazlar kullanildiginda laboratuvar asagidaki hususlari saglamalidir [55]:
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a) Kullanict tarafindan gelistirilen bilgisayar yazilimi, yeterli ayrmtida
dokiimante edilmeli ve kullanim icin uygun olacak sekilde gegerli
kilinmalidir,

b) Verilerin  biitiinliglini  korumak i¢in prosediirler hazirlanmali ve
uygulanmalidir. Bu prosediirler, sadece bunlarla sinirli kalmamak kaydiyla,
verilerin girig veya toplama dogrulugunu ve gizliligini, veri depolamayi, veri
aktarimini ve verilerin islenmesini icermelidir.

c) Bilgisayar ve otomatik cihazlar, islevlerini diizgiin olarak yerine getirecek
sekilde bakima alimmali ve deney ve kalibrasyonlarin dogrulugunu korumak

icin gereken gevre ve isletme sartlart saglanmalidir. [55]
Aciklama

Laboratuvarda deney isleminin baslangicindan bitimine kadarki siiregte elde edilen
veriler laboratuvarca hazirlanacak “Veri Kontrolii Aktarimi ve Korunmasi
Prosediirii” olusturularak isleme tutulur. Deney sirasinda tutulan kayitlar deney
sonrasinda yazilima kaydedilir. Verilerin girildigi yazilima belirli araliklarla
yedekleme yapilir. Bilgisayar c¢iktist olarak aliman raporlarla deney o6lgiim

formlarindaki sonuglar karsilastirilir.

Verilerin bulundugu bilgisayar ve yazilim ayr1 ayn sifreleme sistemine sahip
olmalidir. Verilerin génderiminde ise verilerin iletildigi kisi, tarih ve iletilen verilerin
basliklar1 not edilir. Faks ile deney sonuglart iletildiginde miisteri sonu¢ dosyasina
iletim raporu eklenir. E - mail gonderimiyle yapilan iletisimde ise ¢ikti alinarak
dosyaya koyulur.

5.5 Cihazlar

5.5.1 Laboratuvar, deneylerin ve/veya kalibrasyonlarin dogru bir sekilde yapilmasi
icin gereken biitlin numune alma, 6lgme ve deney cihazlari ile ( numune alinmasin
ve deney ve/veya kalibrasyon malzemelerinin hazirlanmasin1 ve deney ve/veya
kalibrasyon verilerinin islenmesi ve analizlerinin yapilmasii da igerecek sekilde)
donatilmalidir. Laboratuvar, daimi kontrolii disindaki cihazlari kullanma ihtiyaci
duydugunda, s6z konusu cihazlarin bu standardin sartlarin1  karsilamasini

saglamalidir. [55]
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Acgiklama

Laboratuvar beyan ettigi deneylerin dogru bir sekilde yapilmasi icin gerekli techizata
sahip olmalidir. Laboratuvar kendisine ait olmayan bir cihaz1 kullanmasi1 gerekiyorsa

cihazin asagidaki sartlar1 saglamasina dikkat etmelidir.

* (Cihazin kalibrasyonu yapildigina dair sertifikay: kontrol eder,

» (Cihazn iizerindeki kalibrasyona iliskin bilgileri ve etiketi kontrol eder,

= (Cihazin kullanma kilavuzunu ve ek parcalarinin olup olmadigini kontrol eder,
» (Cihazin i¢ine miidahale edilip edilmedigini kontrol eder,

» Cihazin akredite bir laboratuvarda kalibre edilmis oldugundan emin olur,

» Daha 6nce yapilmis olan kalibrasyon sertifikalar1 incelenir,

* Cihazn kullanim kapasitesini kontrol eder.

5.5.2 Deney kalibrasyon ve numune alma i¢in kullanilan cihazlar ve bunlarin
yazilimlari, istenilen dogrulugun elde edilmesi icin gerekli yeterlige sahip ve sz
konusu olan deneyler ve/veya kalibrasyonlarla ilgili sartnamelere uygun olmalidir.
Sonuglar {izerinde o6nemli etkileri olan cihaz kilit nicelikleri ve degerleri icin

kalibrasyon programlar1 hazirlanmalidir.

Hizmete alinmadan once cihazlarim (numune alma igin kullanilanlar da dahil)
kalibrasyonu yapilmali veya laboratuvar sartname gereklerini karsiladigr ve ilgili
standart sartnamelere uygun oldugu kontrol edilmelidir. Cihazlarin, kullanim

oncesinde kontrol ve/veya kalibrasyonu yapilmalidir( Madde 5.6). [55]
Acgiklama

Laboratuvarda kullanilan cihazlarin kullanma kilavuzlari muhafaza edilmelidir.
Laboratuvarda kalibrasyon islemlerinden sorumlu kisi teknik sorumludur. Teknik
sorumlu bir kalibrasyon programi olusturarak her yilin baginda laboratuvarda
bulunan kalibrasyonu yapilmasi gereken cihazlar i¢in “Yillik Kalibrasyon Takvimi”
hazirlar. Laboratuvar cihazlari mutlaka akredite bir laboratuvar tarafindan kalibre

edilmelidir.

5.5.3 Cihazlar, yetkili personel tarafindan kullanilmalidir. Cihazlarin kullanimi ve
bakimu ile ilgili gilincellestirilmis talimatlar (cihaz imalatcilar: tarafindan saglanan el
kitaplart da dahil) ilgili laboratuvar personeli tarafindan her an kullanilabilecek

sekilde hazir bulundurulmalidir [55].
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Acgiklama

Cihaz, kullanim1 hakkinda egitim almis personel tarafindan kullanilmalidir. Cihazin
kullanim ve bakim talimatlar1 cihaza yakin bir yerde bulundurulmalidir. Kullanilan
tiim cihazlar i¢in de birim sorumlular1 tarafindan periyodik bakimlarinin zamaninda

yapilabilmesi i¢in bir bakim plan1 hazirlanmali ve kayitlar tutulmalidir.

5.5.4 Miimkiin oldugunda, deney ve kalibrasyonda kullanilan ve sonucu etkileyen,
her bir laboratuvar cihazi ve bu cihazlara ait yazilimlara belirleyici kimlik

verilmelidir [55].
Agiklama

Cihazlarinin bakimi ve kalibrasyonlarin diizenli olarak takip edilmeleri amaciyla
cihaz kartlar1 hazirlanmali ve bu kartlar cihazin goriiniir yerlerine yapistirilarak
tizerindeki bilgiler gilincel olarak tutulmalidir. Kalibrasyonu gerekmeyen cihazlar
varsa bunlarin {izerinde “Kalibrasyon Gerekmez” etiketi yapistirilmalidir.
Kalibrasyonu ve bakimi yapilan cihazin cihaz kimlik kartina gerekli diizeltmeler
yapilarak tekrar cihaza yapistirilir. [75] 6rnek cihaz kimlik karti ¢izelge 3.3’de

sunulmaktadir.

Cizelge 3.3 : Cihaz Kimlik Kart1

ISLETME LOGOSU METAL LABORATUVARI

CIHAZ KODU

CIHAZ ADI

MARKA MODEL
BAKIM TARIHI

GEL. BAKIM TARIHI
KAL. TARIHI

GEL. KAL. TARIHI
SORUMLU PERSONEL

5.5.5 Deney ve/veya kalibrasyonlar1 etkileyen her bir laboratuvar techizati ve bu
techizata ait yazilimlar i¢in tutulan kayitlar muhafaza edilmelidir. Bu kayitlar en az

asagidaki bilgileri icermelidir [55]:
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f)

9)
h)

Cihazin ve yaziliminin kimligi,

Imalatginm adi, tip tanimi ve seri numarasi veya diger ayirt edici dzgiin
tanimlama,

Cihazin sartnameye uygunlugunu gosteren kontroller ( Madde 5.5.2),
Bulundugu yer (uygun oldugunda)

Varsa, imalat¢iin talimatlar1 veya bunlarin nerede bulabilecegini gdsteren
atif,

Yapilan biitiin kalibrasyonlarin ve ayarlamalarin tarihleri ve sonuglari,
raporlarin ve sertifikalarin kopyalari, kabul kriterleri ve bir sonraki
kalibrasyonun tarihi,

Bakim plan1 ve yapilmis olan bakimlar,

Cihazin hasar, ariza, tadilat veya tamir durumu. [55]

Acgiklama

Laboratuvardaki her bir cihaz icin klasor hazirlanir. Cihaza ait tiim belgeler

(kalibrasyon, kimlik kartlart vb.) bu klasor icerisinde yer alir. Cihazlar, cihaz

listesindeki sira numarasina gore siralanarak saklanir. Her cihaz klasoriiniin basinda

klasoriin igerigindeki dosyalarin adini ve hangi dosya i¢inde bulundugunu gosteren

bir liste bulunur.

Her bir cihaz i¢in hazirlanacak Cihaz Dosyas1 asagidaki bilgi ve belgelerden

olusturulur;

Cihaz dosyasi icindekiler tablosu

Cihaz kimlik kart,

Cihazin ilk muayene raporu,

Uretici tarafindan verilmis kullanim kilavuzlari,

Cihazin montaj1, isletmesi, bakimi ile ilgili her tiirlii bilgi ve belge,
Kalibrasyon sertifikalari,

Cihaz kullanim-bakim talimati,

Cihazin kalibrasyonu sonu olarak yapilan tiim islemlerin belgeleri

Cihaz listesi ile ilgili herhangi bir degisiklik oldugu zaman yeni bir cihaz alimi ya da

cthazin kullanimdan c¢ikarilmasi veya cihazdan sorumlu personelin degistirilmesi

durumunda cihaz listesi yenilenir.

87



5.5.6 Laboratuvar, 6lgme cihazlarinin uygun bir sekilde ¢alismasini saglamak ve
kirlenmesini veya kalitesinin bozulmasin1 6nlemek amaciyla glivenli muamelesi,

nakli, muhafazasi, kullanimi1 ve planli bakimi i¢in prosediirlere sahip olmalidir [55].
Aciklama

Laboratuvarda cihazlara iligkin Cihazlar Prosediirii olusturulmus olmalidir. Cihazlar,
nakil, bakim, onarim vb. durumlarda olusabilecek hasarlara karsi korunmalidir.
Onemli ve biiyiik cihazlarin tasimasi iiretici firma tarafindan yapilmalidir. Tasima

isleminden sonra gerekli kalibrasyonlar yapilmasiyla cihaz kullanima alinmalidir.

5.5.7 Hatali kullanima veya asir1 yiilklemeye maruz kalan, siipheli sonuglar veren
veya hatali veya belirlenen sinirlarin disinda oldugu anlasilan cihazlar hizmet disi
birakilmalidir. Bu durumdaki bir cihaz, onarilip dogru olarak calistig1 kalibrasyon
veya deney yoluyla tespit edilinceye kadar; ya kullanimi engellenecek sekilde ayri
tutulmali yada kullanim dis1 oldugunu belirtecek bir sekilde etiketlenmeli veya
isaretlenmelidir. Laboratuvar, bu hatanin veya belirlenen limitlerden sapmanin daha
once yapilmis deneylere ve/veya kalibrasyonlara olan etkisini arastirmali ve “Uygun

olmayan igin kontroli” prosediiriinii uygulamaya baslamalidir (Madde 4.9). [55]
Acgiklama
Cihazin siipheli sonuglar verdiginin tespit edilmesi sonrasinda;

* (Cihaz miimkiinse deneyin yapildig1 alandan ¢ikarilmalidir.

= (Cihazm iizerine “SERVIS DISI” etiketi yapistiriimalidir,

= Cihaz tamir edildikten sonra tekrar kalibre edilmelidir.

* Bu cihazla yapilan deneyler kontrol edilmelidir.

* Deney yaptiran miisterilerle ilgili inceleme yapilip bir rapor hazirlanmalidir.

= Rapor sonu etkilenen miisterilere kapsamli bilgi verilmelidir.

5.5.8 Miimkiinse, laboratuvarin kontrolii altinda bulunan ve kalibrasyon gerektiren
biitiin cihazlar, kalibrasyon durumunu, en son kalibrasyon tarihini ve tekrar
kalibrasyonu gerektiren kriterleri veya tarihi de icerecek sekilde isaretlenmeli,

kodlanmali veya baska bir sekilde tanimlanmalidir [55].
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Laboratuvarda cihaz kimlik kart1 vasitasiyla tanimlama yapilmalidir. Cihaz kimlik
kart1 cihazi kullanan personelin c¢alismasin1 engellemeyecek sekilde uygun bir

bolgeye yapistirilmall ve belirli periyotlarla kontrol ve giincelleme yapilmalidir.

5.5.9 Laboratuvar, kendisine ait bir cihazin hangi nedenle olursa olsun, bir siire i¢in
dogrudan kontrolii disina ¢ikmasi halinde, cihazi tekrar hizmete almadan Once
fonksiyon ve kalibrasyon durumunun kontrol edilmesini ve yeterli oldugunun

gosterilmesini saglamalidir [55].
Agiklama

Herhangi bir nedenden dolay1 bir siire kullanimdan ¢ikan bir cihazin tekrar kullanima

alinmasi i¢in asagidaki kriterlere dikkat edilmelidir;

» Referans malzemeler ile cihazin dogru dl¢tim yaptigi,

* (Cihazin ek baglantilarinin eksik olup olmadig,

» Cihazm i¢ (kilitli) kisminin agilip agilmadigina

* Fonksiyonlarinda herhangi bir ariza olup olmadigi konularina dikkat

edilmelidir.

5.5.10 Cihazlarin kalibrasyon durumunun giivenirliligini siirdiirmek amaciyla ara
kontroller gerektiginde, kontroller tanimlanmis olan bir prosediire gore yapilmalidir

[55].
Aciklama

Deney laboratuvarinda kullanilan cihazlarin kontrolleri belirli araliklarla yapilan
kalibrasyonlarm disinda ara kontroller ile yapilir. Ornek olarak daha ©Once
hazirlanmis ayni kalite parcalarin (6rnegin 4140 kalite ¢elik malzeme) bir kismini
farkl1 akredite laboratuvarlara gonderip ¢ekme testi Olglimleri yapilir. Kendi
laboratuvarimizda ise ayni kalite ara kontrol malzemeleri 2 aylik siirecte 1 tane
olmak iizere test edilir. Yaptigimiz test ile farkli laboratuvarlara gonderdigimiz test
sonuglarmin ortalamasini karsilastirarak 1yi bir ara kontrol yapilmis olur.
Laboratuvarin yaptigr is hangi tip malzemede daha c¢ok ise o tip malzeme ile
karsilagtirmaya yapilmasi Onerilir. Bu kontroller sonucu eger laboratuvarin

sonuclarinda bir hata tespit edilirse kalibrasyon hizmeti alinmalidir.
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5.5.11 Laboratuvar, kalibrasyon i¢in bir dizi diizeltme faktoriinii kullanmasi
gerektiginde, kopyalarin (mesela, bilgisayar yaziliminin i¢indeki kopyalar) dogru bir

sekilde giincellenmesini saglamak i¢in prosediirlere sahip olmalidir [55].
Aciklama

Kalibrasyonda kullanilan kalibratorlerin zaman igerisinde kalibrasyon sonuglarinda
olusacak deger degisimlerinin degisim miktarlar1 diizeltme yapilarak kullanilir.
Periyodik olarak yapilan kalibrasyon sonuglarinin referans degere gore degisimi
diizeltme faktoriinii belirtir. Belirsizlik diizeltme faktoriine gore de§isim gosteren
degerler iizerinden hesaplanir. Diizeltme faktorii her yil periyodik kalibrasyon
sirasinda kalibratoriin sertifikasinda verilen degerleri kullanarak yeniden diizenlenir.

[66]

5.5.12 Deney ve kalibrasyon cihazlari, donanim ve yazilimda dahil, deney ve/veya

kalibrasyon sonuglarini gegersiz kilacak ayarlamalara karsi korunmalidir [55].
Acgiklama
Deney ve/veya kalibrasyon sonuclarinin gecersiz kilinmasini 6nlemek i¢in;

* Cihazlar yetkili personel disinda kullanilmamalidir.

» Laboratuvara sadece yetkili kigiler girmelidir.

* Deney otomasyonunun oldugu bilgisayar ve yazilim sifre ile korunmalidir.

» (Cihazlarin kalibrasyonu ve ara kontrolleri diizenli olarak yapilmasina dikkat

edilmelidir.
5.6 Olgiimlerin Izlenebilirligi
5.6.1 Genel

Deney, kalibrasyon veya numune alma sonuglarimin dogrulugu veya gecerliligi
tizerinde 6nemli bir etkisi olan diger 6l¢limler i¢in (mesela ortam sartlar1) kullanilan
cihazlarda dahil olmak iizere, deneyler ve/veya kalibrasyonlarda kullanilan biitiin
cithazlarin, kullannoma alinmadan o©nce kalibrasyonu yapilmalidir. Laboratuvar,
cithazlarimin kalibrasyonu i¢in olusturulmus bir program ve prosediire sahip olmalidir

[55].
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Kalibrasyon isleminde, kalibre edilen 6l¢ii aletinin hata miktari, kendisinden daha

yiiksek dogrulukla bir 6lgii aleti referans alinarak belirlenir.

Kalibrasyonda referans alinan 6l¢ii aletlerinin kalibrasyon sertifikas1 {izerinden ulusal
ve uluslararasi temel referanslara gore izlenebilir olmasi gerekir. Boylelikle kalibre

edilen 6l¢i aletinin temel referanslara izlenebilirligi saglanmis olur. [76]

Kalibrasyon igleminin hangi araliklarla yapilacagi 6l¢iim cihazinin kullanim sikligina
bagl olarak degismektedir. Laboratuvar kalibrasyon islemleri i¢in yillik kalibrasyon
takvimi hazirlar. Bu takvime gore yapilan kalibrasyonlar cihaz kimlik kartinda

giincellenir. Cihazin kalibrasyon sertifikasi dosyalanir.
5.6.2 Ozel Sartlar

5.6.2.1 Kalibrasyon

5.6.2.1.1 Kalibrasyon laboratuvarlarindaki cihazlarin kalibrasyonu i¢in laboratuvar
tarafindan yapilan kalibrasyon ve 6l¢iimlerin uluslararasi birimler sistemine (SI) gore

izlenebilir olmasini saglayacak sekilde, bir program tasarlanmali ve ¢alistirilmalidir.

Bir kalibrasyon laboratuvari kullandig1 6l¢gme standartlarinin ve 6l¢gme aletlerinin SI
sistemi izlenebilirligi; bunlari uygun SI sistemi birincil (primer) standartlarina
baglayan kesintisiz bir kalibrasyon veya karsilastirma zinciri vasitasiyla saglar. SI
birimleriyle baglanti, ulusal 6lgme standartlarina atifta bulunularak saglanabilir.
Ulusal 6lgme standartlari, SI birimlerinin ger¢ek Ornekleri veya temel fizik
sabitlerine dayanan SI birimlerinin iizerinde anlasilmis benzerleri veya diger bir
ulusal metroloji kurulusu tarafindan kalibrasyonu yapilmis olan ikincil (sekonder)
standartlar olabilir. Kurulus disindan kalibrasyon hizmeti alindiginda, yeterliligini,
Ol¢me yetenegini ve izlenebilirligini kanitlamis olan laboratuvarlarin kalibrasyon
hizmetleri kullanilarak, 6l¢gmelerin izlenebilirligi glivence altina alinmalidir. Bu
laboratuvarlar tarafindan verilen kalibrasyon sertifikalari, 6l¢gme sonuglari ile birlikte
O0lcme belirsizligini ve/veya belirlenmis bir metrolojik sartname ile uygunlugun

beyanini igermelidir (Madde 5.10.4.2). [55]
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Kalibrasyon laboratuvari kullandig1 cihazlarla yapacagi kalibrasyonlarin ve
Olcmelerin Uluslararasi birim sistemine (SI) gore izlenebilir olmasin1 saglayacak
sekilde, kalibrasyonda kullandig1 cihazlarin kalibrasyon periyotlarinda hazirladig: bir

plana gore kalibrasyonlarini yaptirir [66].

Uluslararas1 birim sistemine  (SI) gore izlenebilirlik zincirini saglamak igin
kalibrasyon laboratuvar1 kullandigi cihazlarin kalibrasyonlarin1 yapan kalibrasyon

laboratuvarlari ile ilgili asagidaki hususlar1 dikkate alir [66];

» Kurulus disindan alinan kalibrasyon hizmetinde yeterliligini 6l¢me yetenegini
ve 0lgme izlenebilirligini saglayan kurulusu tercih eder,

» Kalibrasyon hizmeti aldig1 kurulusun kullandig1 6l¢cme standartlar1 ve 6l¢me
aletlerinin uluslararasi 6lgme sistemine gore izlenebilirligi, ilgili ST birimlerin
standartlar1 ile baglantili, kesintisiz veya karsilastirma zinciri saglayan
kalibrasyon laboratuvarlarini tercih eder.

= Kalibrasyon sonucu rapor edilen kalibrasyon verilerinin izlenebilirliginin
ispati1 i¢in bu standarda gore akreditasyonu ve kalibrasyon sertifikasinda bu

akredite kurulusun logosunun olup olmadiginda dikkat edilir. [66]

Kalibrasyon laboratuvart izlenebilirlik i¢in {iilke digindan bir ulusal metroloji
kurulusunu ister veya ihtiyag duyarsa BIMP (Uluslararasi Olgiiler ve Agirliklar
Biirosu) faaliyetlerine dogrudan veya bolgesel gruplar araciligiyla aktif olarak katilan

bir ulusal metroloji kurulusunu dikkate alir. [66]

5.6.2.1.2 SI birimlerine tam olarak uymayan bazi kalibrasyonlar vardir. Bu gibi
durumlarda kalibrasyon, asagida belirtilenler gibi uygun o6l¢ii standartlarina gore

izlenebilirligi olusturarak dlgmelerin gilivenirligini saglar:

- Malzemenin fiziksel ve kimyasal 6zelliklerini giivenilir olarak vermek i¢in
yeterli bir tedarik¢i tarafindan saglanan sertifikali referans malzemelerin
kullanilmasi,

- Acikg¢a tanmimlanmis ve ilgili biitiin taraflarca mutabik kalinmis 6zel metotlar
ve/veya standartlarin kullanilmasi.

Miimkiin oldugunda, uygun bir laboratuvarlar arasi karsilagtirma programina

katilmak gereklidir. [55]
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SI birim sistemine tam olarak uymayan durumlarda biitiin taraflarca mutabik
kalinmis metotlar kullanilir. Laboratuvarlar arasi karsilastirma programlarina katilim
ile izlenebilirlik olusturulur. Bu sayede laboratuvarda uygulanan kalite sistemi

gozden gegirilmis olur.
5.6.2.2 Deney

5.6.2.2.1 Deney laboratuvarlarinda, Madde 5.6.2.1°de verilen sartlar Olgme
fonksiyonlarina sahip 6lgme ve deney cihazlarina, kalibrasyondan gelen belirsizligin
deney sonuclarmin toplam belirsizligine olan katkisinin az olmadigi belli ise
uygulanir. Boyle bir durum oldugunda, laboratuvar, kullanilan cihazlarin gereken

olgme belirsizligini saglayabilecegini garanti etmelidir [55].
Aciklama

Kalibre edilen cihazlarin kalibrasyon sertifikalarinda kalibrasyondan gelen belirsizlik

aciklanmaktadir. Bu belirsizligin boyutuna gore islem yapilabilir.

5.6.2.2.2 Olgmelerin SI birimlerine gore izlenebilirliginin miimkiin olmadig1 ve/veya
ilgili olmadig1 yerlerde, izlenebilirlik icin (mesela sertifikali referans malzemelere,
tizerinde anlagmaya varilmis metotlara ve/veya standartlara gore izlenebilirlik gibi)
kalibrasyon laboratuvarlarina yonelik talep edilen sartlar aynen gereklidir (Madde

5.6.2.1.2) [55].
Aciklama

Deney laboratuvarit kullandig1 cihazlarin kalibrasyon islemlerini uluslararast birim
sistemine gore izlenebilir olacak sekilde akredite laboratuvarlarda gergeklestirilir.
[zlenebilirligin ~ miimkiin olmadig1  deneylerde sertifikalandirilmis  referans

malzemeler veya biitiin taraflarca mutabik kalinmis 6zel metotlar kullanilir.
5.6.3 Referans Standartlar ve Referans Malzemeler

5.6.3.1 Laboratuvar, referans standartlarin kalibrasyonu icin bir program ve
prosediire sahip olmalidir. Referans standartlarin, Madde 5.6.2.1°de agiklandig1 gibi
izlenebilirligi saglayabilen bir kurulug tarafindan kalibrasyonu yapilmalidir.
Laboratuvarda bulundurulan bu gibi referans 6l¢tim standartlari, sadece kalibrasyon
i¢in kullanilmali ve baska bir amacla kullanilmamalidir. Ancak, referans standartlarin

herhangi bir ayardan 6nce ve sonra kalibrasyonu yapilmalidir. [55]
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Genelde belli bir mahalde mevcut en yiiksek metrolojik vasfa sahip olan ve o
mahalde yapilan Ol¢limlerin kendisinden elde edildigi standart, referans standart
olarak kabul edilir. Kalibrasyon laboratuvarinda kullanilan standartlar madde
6.6.2.1’¢ gore izlenebilirligi saglayabilecek bir kurulusa kalibre ettirilir. Referans

standartlar kalibrasyon islemi diginda bagka bir amag i¢in kullanilmamalidir. [66]
5.6.3.2 Referans Malzemeler

Referans malzemeler, miimkiin oldugu yerlerde, SI 6l¢ii birimleri veya sertifikali
referans malzemelerle izlenebilir olmalidir. Teknik ve ekonomik bakimdan
uygulanabilir oldugunda, laboratuvar igindeki referans malzemeler kontrol
edilmelidir [55].

Aciklama

Laboratuvardaki tiim referans malzemeler belirli bir sayi-numara sistemine gore
sistemine gore etiketlenmelidir. Ayn1 zamanda referans malzemeler laboratuvara
alinma ve diskarte edilme tarihlerine gore de smiflanmalidir. Sertifikali Referans
malzemelerin alimi1 gergeklestiginde sertifikada isim, tanimlama, {ireticinin lot
numarasi, sertifika tarihi ve mevcutsa son kullanma tarihlerinin olup olmadigi

kontrol edilmelidir. [77]
5.6.3.3 Ara kontroller

Referans, birincil, aktarma (transfer) veya caligma standartlar1 ve referans
malzemelerin kalibrasyon durumunun giivenirliligini siirdiirmek i¢in gereken

kontroller, tarif edilmis olan prosediirlere ve programlara gore yapilmalidir [55].
Aciklama

Sertifikali referans malzemeler yiiksek saflikta, izlenebilirlik, belirsizlik bilgileri
mevcut ve yetkili kurumlar tarafindan belgelenmis maliyetli malzemelerdir.
kalibrasyon, metot gelistirme, validasyon vb. alanlarda kullanilir. Referans
malzemeler ise belirsizlik, izlenebilirlik bilgileri olmayan, stabil, homojen ve diisiik
maliyetli malzemelerdir. Laboratuvarin performansinin  dlglimiinde ve metot

gelistirmede kullanilabilir. [78]

TS EN ISO/IEC 17025 akreditasyonu metrolojik izlenebilirligi temin etmek igin

yetkin kuruluslar tarafindan iiretilen sertifikali referans malzeme talebini arttirmistir.
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Artan talebi karsilayabilmek i¢in akreditasyon kuruluslari, ISO Guide 34:2009’a gore

referans malzeme iireticileri akreditasyonuna baslamistir. [79]

Bu standart iiretim planlamasi, kontrol, malzeme hazirlama, paketleme, depolama,
homojenlik degerlendirmesi, kararlilik, malzeme karakterizasyonu gibi referans

malzeme iiretimi konularini igermektedir [80].

Deney laboratuvarlarinda cihazin ara kontrolii igin referans malzemeler
kullanilmalidir. Bu malzemeler giincel sertifikali malzemeler olmalidir. Laboratuvar
referans malzemelerin kullanim talimatlarini olusturmalidir. Referans malzemeler
deneylerde kullanilmadan 6nce kullanilacaklari deney metodu gereksinimlerine gore
kontrol edilmelidir. Kontrol, referans malzemelerin kullanilacagi cihazdan sorumlu
personel tarafindan yapilir. Referans malzemeler liretici firma tarafindan referans
malzeme ile birlikte teslim edilen kullanim kilavuzundaki bilgilere gore saklanir ve
kullanilir. Kullanim kilavuzlarina uygun saklanmalar1 ve kullanimlari ile referans
malzemelerin karistirllmast veya yanlislikla atilmalart Onlenebilir. Satin alinan

referans malzemelerden sertifika tarihi erken olan 6nce kullanilmalidir.

5.6.3.4 Laboratuvar, kirlenme ve niteligini kaybetmesini 6nlemek ve dogruluklarini
korumak amaciyla referans standartlarin ve referans malzemelerin nakledilmeleri,
elleglenmeleri, depolanmalar1 ve kullanilmalar1 islemlerinin emniyetle yapilmasi

icin prosediirlere sahip olmalidir [55].
Aciklama

Malzemelerin laboratuvara giris ve ¢ikiglar1 Cihaz/Malzeme Laboratuvar Girig/Cikis
formu ile takip edilir. Referans malzemelerin nasil kullanilacagi laboratuvar

tarafindan olusturulan referans malzeme kullanim talimatina gére olmalidir.
5.7 Numune Alma

5.7.1 Laboratuvar, yapacag1 deney ve kalibrasyon i¢in maddelerden, malzemelerden
veya Uriinlerden numune aliyorsa, numune alma ile ilgili bir plana ve prosediirlere
sahip olmalidir. Numune alma plan1 ve numune alma prosediirii, numune almanin

gerceklestirildigi yerde, kolayca ulasilabilir durumda bulundurulmalidir. [55]

Numune alma planlari, deney metodunda yer almasi veya gerekli gortilmesi halinde

uygun istatistiksel metotlara dayandirilmalidir. Numune alma islemi, deney ve
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kalibrasyon sonuglarinin gegerliligini saglamak i¢in kontrol altinda bulundurulacak
etkenlere isaret etmelidir. [55]

Aciklama

Laboratuvar numune alacagi zaman numune alma islemi ise ilgili uygun bir plana ve
bir prosediire sahip olmalidir. Numune alma islemi sadece egitimli bir personel
tarafindan gerceklestirilmeli ve numune alma sirasindaki ¢evre sartlarinin kontrolii

yapilmalidir.

Incelenmek iizere laboratuvara gonderilen numuneler yetersiz, kirik, yirtik, hasarl,
bozulmus durumda ise bu durum tutanakla kayit altina alindiktan sonra inceleme

talebinde bulunan kisi/kurumlara aktarilmali ve detayli bilgi verilmelidir [39].

5.7.2 Miisteri, dokiimante edilmis olan numune alma prosediiriinden sapmayi,
ekleme ve c¢ikarma yapmay1 talep ettiginde, bunlar uygun numune alma verisi ile
birlikte ayrintili olarak kaydedilmeli ve deney ve/veya kalibrasyon sonuglarinin yer

aldig1 biitiin dokiimanlara dahil edilmeli ve ilgili personele iletilmelidir [55].
Aciklama

Miisteri tarafindan istenen, prosediirden sapma, ekleme ve ¢ikarma talebi yazili
olarak kayda alimmali ve personele iletilmelidir. Cikarilacak rapor sonucuna da bu

bilgi eklenmelidir.

5.7.3 Laboratuvar, yapilan deneyin ve kalibrasyonun bir kismimi olusturan numune
alma ile ilgili verileri ve iglemleri kaydetmek i¢in prosediirlere sahip olmalidir. Bu
kayitlar, kullanilan numune alma prosediiriinii, numune alan kisinin kimligini, ¢evre
sartlarint (deney Kkalitesi ile ilgili ise ) ve gerektiginde numune alinan yerin
tanimlanmasi i¢in semalar1 veya es deger araglari ve miimkiinse, numune alma

prosediirlerinin dayandig: istatistikleri icermelidir. [55]
Aciklama

Numune alma prosediirii ayrintili olmalidir. Numunenin laboratuvara gelisinden
itibaren biitlin islemler kayit altina alimmalidir. Numunenin nakil durumunda

korunmasina biiylik 6nem verilmelidir.

5.8 Deney numunelerine ve Kalibrasyona gelen Cihazlara Uygulanan Islemler
5.8.1 Laboratuvar, deney ve kalibrasyon numunesinin biitiinliigiiniin ve laboratuvarin

ve miisterinin ¢ikarlarinin korunmasi i¢in gereken biitiin tedbirler de dahil olmak
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lizere, deney ve/veya kalibrasyon numunelerinin nakli, laboratuvara kabulii,
tasinmasi, korunmasi, depolanmasi, alikonulmasi ve/veya elden ¢ikarilmasi igin

prosediirlere sahip olmalidir [55].
Aciklama

Numuneler herhangi bir tehlike olusturmayacak sekilde muhafaza edilmelidir.
Numunelerin muhafaza edildigi alanin temiz ve diizenli olmasina dikkat edilmelidir.
Eger miimkiin ise numuneler paketlenerek herhangi bir zarar gormeyecek sekilde

saklanmalidir [77].

5.8.2 Laboratuvar, deney ve/veya kalibrasyon malzemelerinin tanimlanmasi igin bir
sisteme sahip olmalidir. Bu tanimlama bilgisi, numunenin laboratuvarda kaldig: siire
boyunca muhafaza edilmelidir. Sistem, deney ve/veya kalibrasyon malzemelerinin
fiziksel olarak veya kayitlarinda veya diger dokiimanlarda bunlarla ilgili bilgilerin
birbirleriyle karistirllmayacak bir sekilde tasarimlanmali ve ¢alistirilmalidir. Sistem,
uygun oldugunda, malzeme gruplarinin alt kisimlara ayrilmasini ve numunelerin

laboratuvarin iginde veya disinda aktarilmasini igermelidir [55].
Aciklama

Numunelerin {izerinde karisikligi dnleyecek sekilde etiketleme yapilir. Bu etiketleme
istem numarasi ve hizmet alicinin bagvuru tarihi ile birlikte yazilarak karigiklik

minimize edilebilir. Etiketleme sonrasinda numuneler paketlenir ve muhafaza edilir.

5.8.3 Deney ve/veya kalibrasyon malzemelerinin laboratuvara kabuliinden itibaren,
anormallikler, deney veya kalibrasyon metodunda tarif edilen normal veya ozel
sartlardan olan sapmalar kaydedilmelidir. Bir malzemenin deney veya kalibrasyon
i¢cin uygunluguna dair siiphe varsa veya malzeme verilmis olan tariflere uymuyorsa
veya gereken deney veya kalibrasyon yeterli ayrintida belirtilmemigse; laboratuvar,
islemlere baslamadan O©nce talimat almak tizere miisteriye basvurmali ve bu

goriismeyi kaydetmelidir. [55]
Acgiklama

Deney personeli deneye baslamadan O6nce numuneyi kontrol etmeli herhangi bir
olumsuzluk goézlemliyorsa bunu kaydetmelidir. Miisteri olumsuzluk hakkinda
bilgilendirilmeli ve talebi yeniden gozden gecirilmelidir. Eger miimkiinse miisteri ile

yazili olarak iletisime gecilmeli ve bu kayitlar dosyalanmalidir. Miisteriden alinan
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bilgiler ¢ergevesinden ortadan kaldirilan anormal durum sonrasi deney yapilir ve bu
siirecte kayitlar muhafaza edilir. KOSGEB Gaziantep Metal Laboratuvari Is Akis
Sekil 3.3’de sunulmaktadir [67].

Numune Teslim Alinir ve
Is Istek Formu doldurtulur

!

Taahhiitname Imzalatilir

l

Isletme Deney Ucretini
Oder

Malzeme Kontrolii Yapilir <

Hayir Numune
Isletmeye Iade
Deney Edilir
Yapilmasi =2 | Uygun Numune
Uygun Mu? Tedarigi

l Evet

Deney Hazirliklarina
Baslanir

Sekil 3.4 : Metal laboratuvari is akis semasi. [67]
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o
|

Deney Gergeklesir

!

Deney Raporu Hazirlanir

l

Fatura Diizenlenir

Sekil 3.4 devam : Metal laboratuvari is akis semasi. [67]

5.8.4 Laboratuvar, deney veya kalibrasyon malzemesinin muhafazasi, tasinmasi ve
hazirlanmasi sirasinda, bozulmasini kaybolmasini veya hasar gérmesini dnlemek igin
prosediirlere ve uygun olanaklara sahip olmalidir. Malzeme ile birlikte verilen
ellegcleme talimatlarina uymalidir. Malzemenin 6zel ¢evre sartlarinda depolanmasi
veya sartlandirilmast zorunlu oldugunda, bu sartlar saglanmali, izlenmeli ve
kaydedilmelidir. Bir deney veya kalibrasyon malzemesi veya malzemenin bir kismi
giivenli olarak saklanacaksa, laboratuvar emniyete alinan malzemelerin veya
kisimlarinin  durumunu ve dogrulugunu koruyan depolama ve gilivenlik igin

diizenlemelere sahip olmalidir. [55]
Acgiklama

Laboratuvar, deney veya kalibrasyon malzemesinin laboratuvara girisin itibaren
yapilan islemlerde muhafazasi i¢in gereken dnlemleri almalidir. Anormal farkliliklar
kaydedilmeli ve ¢evre sartlarina dikkat edilmelidir. Miisteri tarafindan laboratuvara
deney isi i¢in basvuru yapilmasi sonrasinda bagvurusu kabul edilen numune i¢in

“Numune Kabul ve Is Istek Formu” doldurtulur.
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Laboratuvara ilk defa numune veren her miisteriye ayrica sozlesme metni imzalatilir.
Miisteriye numunelerin laboratuvara alinmasindan, islem gormesi ve rapor
hazirlamasina kadar gecen tiim seri islemler sirasinda kullanilacak olan bir bagvuru
sira numarasi (istem numarasi) verilir. Bu numara bagka hicbir islem ya da numune

icin kullanilamaz. Deney 6demesi yapilmasi sonrasinda deney islemine gegilir.

Deney isleminin gerceklesmesi sonrasinda numune karigikligi onleyecek sekilde
etiketlenir. Etiketleme wusuliine gore yil/istem numaras1 seklinde yapilabilir.
Laboratuvarin miisteri ile yaptigi sozlesmede belirttigi siire zarfinda numune

laboratuvarin depo boliimiinde saklanir.
5.9 Deney ve Kalibrasyon Sonuglarinin Kalitesinin Giivencesi

5.9.1 Laboratuvarin, iistlenilen deneylerin ve kalibrasyonlarin gegerliginin izlenmesi
icin kalite kontrol prosediirleri, olmalidir. Sonug olarak elde edilen veriler egilimlerin
tespit edilmesine imkan verecek sekilde kaydedilmeli ve uygulanabilir oldugunda,

sonuglarin gézden gegirilmesinde istatistiksel teknikler uygulanmalidir.

Bu izleme, planlanmali ve gozden gegirilmelidir; bunlarla sinirli olmamakla birlikte

izleme, asagida belirtilenleri igerebilir [55]:

a) Diizenli olarak sertifikali referans malzemelerinin kullanilmasi ve/veya
ikincil referans malzemeleri kullanilarak i¢ kalite kontroliin yapilmasi,

b) Laboratuvarlar arasi karsilagtirma veya yeterlik deney programlarina istirak
edilmesi,

c) Aymni veya farkli metotlar1 kullanarak deneylerin ve kalibrasyonlarin tekrar
yapilmasi,

d) Muhafaza edilen malzemenin yeniden deneye veya yeniden kalibrasyona tabi
tutulmasa,

e) Bir malzemenin farkli ozelliklerine ait sonuglarinin birbiri ile iliskisinin

arastirilmasi. [55]
Acgiklama

Laboratuvar, kalite performansinin siirekliligi icin referans malzemeler ile
laboratuvar i¢i ara kontroller yapmali ve laboratuvarlar arasi yeterlilik testleri

katilmalidir.
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Laboratuvarin dogru sonuglar almasi i¢in sertifikali raferans malzeme kadar yeterlilik
testleri de ¢ok Onemlidir. Bu sayede laboratuvarin test sonuglarindaki yayilmalar
(dagilim) azalacaktir [81]. Amag ve aktivitelere gore kalite kontrol siiflandirmasi

Sekil 3.4’te sunulmustur

KALITE KONTROL
L :
IC KALITE KONTROL DKI% ﬁ?ééTLE
AMAC Deney
AMAC  Deney Sonuglarinin > Sonuglarinin
> Dogrulugunun Karsllastlrmall '
Kontrolii AKVITE Degerlendirmesi
AKVITE Referans Laboratuvarlar
> Malzemelerinin Aras1 Testlere
Kullanimiyla Katilim
Kiyaslamasi Saglanmasi

Sekil 3.5 : Amag ve aktivitelere gore kalite kontrol siniflandirmasi. [82]

Kalite kontrol, i¢ kalite kontrol ve dis kalite kontrol olmak {izere iki sinifta
gruplandirlir. I¢ Kalite kontroliin ana amaci laboratuvar icinde uzun siire deney
sonuglarimin dogrulugunun saglanmasi kosullarinin siirdiiriilebilir olmasidir. Dis
kalite kontrol ile laboratuvarlar arasi yeterlilik testleri ile performans degerlendirmesi

yapilir. [82]

Laboratuvarlar arasi yeterlilik testleri benzer istigal konular1 olan (akredite ya da
degil) laboratuvarlar arasinda olabilecegi gibi TS EN ISO/IEC 17043 standardina

gore yeterlilik deneyi saglayiciligi konusunda akredite olan kuruluslar tarafindan
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belli araliklarla yapilan karsilastirma testlerine katilarak da gerceklesebilir. Bu

sekilde yapilan laboratuvar i¢i ve laboratuvar dis1 testlerin;

» Laboratuvardaki personel veya cihaz kaynakli sorunlarin belirlenmesinde ve
diizeltici faaliyet baglatilmasinda,

* (Caligmanin teknik gelisimi siirecinde geri bildirimlerin saglanmasi,

» (Cihaz ve metot performansi hakkinda karsilastirmali bilgi sahibi olunmasi,

» Yapilan karsilastirmalar neticesinde erken kalibrasyon yapilip yapilmayacagi

kararinin verilmesi noktasinda avantajlar1 vardir.

Laboratuvarlar arasi karsilagtirma olgiimleri ve yeterlilik deneyleri asagida belirtilen

sekillerde yapilabilir [83]:
Bagimsiz Kuruluslarca Organize Edilen Programlar

Organizator kurulusun sundugu yeterlilik deneyi ve Kkarsilagtirma oOlglimleri
programinin ISO/IEC 17043 standardina uygun olmasindan katilimci laboratuvar
sorumludur. Cesitli organizatorlerin sundugu programlar TURKAK web sitesinde

giincel olarak yayimlanmaktadir. [83]
EA ve APLAC’1n Organize Ettigi Programlar

Bu tiir organizasyonlarda organizator kurulus ile katilimci laboratuvar arsindaki
koordinasyonu TURKAK saglar. EA’'nin veya APLAC’in TURKAK a bildirdigi
organizasyonlar TURKAK web sitesinde yaymlanir ve ilgili laboratuvarlar e-mail,
telefon veya resmi yazi yoluyla bilgilendirilir. Kisitli katilimimn oldugu durumlarda

oncelik akredite laboratuvarlara verilir. [83]
Laboratuvarlarin Kendi Aralarinda Diizenledikleri Programlar

Bu tiir karsilastirma 6l¢timlerinde kisitli sayida katilimeinin olmasi nedeniyle yapilan
istatiksel degerlendirme yeterli olmayabilir. Yukarida belirtilen programlarin mevcut
olmadig1 ve alternatif kalite kontrol yoOntemlerinin uygulanmasimin miimkiin
olmadig1 durumlarda, bu tiir programlar ilgili politikanin geregi olarak kabul

edilebilir. [83]
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Yeterlilik testleri sonrasinda katilimcilarin ortalamalari ile bir (X) degeri belirlenir ve
standart sapma (o) bulunur. Bu degerler laboratuvar sonucuna (x) ait bir z skorunun

bulunmasini saglar.

x-X)/ & (3.4)

%95 dagilim gosteren durumlarda,
|z| < 2 ise uygundur

2 < |z| < 3 ise stipheli

|z| > 3 uygun degildir.

Uygun olmayan performans skorlar1 bazi sorunlara isaret ettiginde sonuca iliskin tim

stire¢ ve datalar kontrol edilmelidir. [84]

Brezilyada, akredite edilmis laboratuvar, bolgesel kuruluslarca tanmnirligi olan
laboratuvar ve kalite sistemini uygulamayan laboratuvar arasinda yapilmis olan
yeterlilik testinde akredite olan laboratuvarin z skoru digerlerine gére ¢ok daha iyi

oldugu saptanmistir [85].

5.9.2 Kalite kontrol verileri analiz edilmeli ve 6nceden tanimlanmis olan kriterlerin
disinda oldugunun tespit edilmesi durumunda, problemi diizeltmek ve yanlis

sonuglarin rapor edilmesini 6nlemek i¢in planlanmis islemler uygulanmalidir [55].
Acgiklama

Kalite kontrol verilerinin analiz edilmesi sonrasinda tanimlanmis kriterlerin disinda

bir durum tespit edilmesi durumunda asagidaki hususlar tetkik edilmelidir;

* (Cihazda herhangi bir problem ariza vb. olabilir,
»  Olgiim metodunda yetersizlik olabilir,
= Olgiim yapan personelin egitimi yetersiz olabilir,
» (Cevre kosullarindan etkilenilmis olabilir
Sorunun yukaridaki basliklar ¢ergcevesinden ¢oziimii i¢in sebep analizi yapilmali ve

diizeltici faaliyetlere baslanmalidir.
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5.10 Sonuglarin Rapor Haline Getirilmesi
5.10.1 Genel

Laboratuvar tarafindan yapilan her bir deneyin, kalibrasyonun veya deney veya
kalibrasyon serilerinin sonuglari, dogru, agik, kesin ve tarafsiz olarak ve deney veya
kalibrasyon metotlarin biitiin 6zel talimatlarima uygun bir sekilde rapor haline
getirilmelidir. Sonuglar, normalde bir deney raporu veya bir kalibrasyon sertifikasi
seklinde verilir ve miisteri tarafindan talep edilen ve deney ve/veya kalibrasyon
sonuglarin yorumlanmasi i¢in gereken ve kullanilan metodun gerektirdigi biitlin
bilgileri i¢ermelidir. Bu bilgiler normal olarak Madde 5.10.2, Madde 5.10.3 ve
Madde 5.10.4’{in gerektirdigi bilgilerdir. [55]

Kurulus icindeki miisteriler i¢in yapilan deneyler veya kalibrasyonlarda veya miisteri
ile yazili bir mutabakat olmasi durumunda, sonuglar basitlestirilmis bir yolla rapor
haline getirilebilir. Deneyleri ve/veya kalibrasyonlar1 yapan laboratuvarda, Madde
5.10.2°’den Madde 5.10.4’e kadar olan maddelerde bulunan miisteriye verilen raporda

belirtilmeyen herhangi bir bilgiye dogrudan ulasilabilmelidir. [55]
Aciklama

Laboratuvarda Deney Sonuclarinin Raporlanmasi prosediirii olusturup uygulanir.
Deney ve kalibrasyon sonuglar1 rapor formati seklinde miisteriye sunulur. Deney
raporu iki niisha seklinde c¢ikartilip birinci niisha miisteriye, ikinci niisha ise

laboratuvarda muhafaza edilmek suretiyle dosyalanir.

Deney raporu iki boliimden olusmaktadir. ilk béliim kapak sayfasidir ve ekinde
deney raporu veya sertifika mevcuttur. Rapor boliimiinde numune, test sonucu vb.

deneye iligkin bilgiler mevcuttur.
5.10.2 Deney raporlar1 ve kalibrasyon sertifikalar1

Laboratuvarin aksini yapmak icin gegerli bir sebep olmadikc¢a, her deney raporu veya

kalibrasyon sertifikasi en azindan asagidaki bilgileri igermelidir:

a) Baslik ( mesela “ Deney raporu” veya “Kalibrasyon sertifikas1” gibi),

b) Laboratuvarin adi ve adresi, deney ve/veya kalibrasyon laboratuvarin
bulundugu yerden farkli bir yerde yapildiysa adresi,

c) Deney raporunun veya kalibrasyon sertifikasinin 6zgiin bir tanimlamasi

(mesela seri numaras1 gibi) ve sayfalarin deney raporu veya kalibrasyon
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sertifikasinin bir kismi oldugunun anlagilmasini saglamak i¢in her sayfanin
tizerine bir tanimlama isaretinin konulmasi ve deney raporu veya kalibrasyon
sertifikasinin son kisminin agik bir sekilde tanimlanmasi

d) Miisterinin ad1 ve adresi

e) Kullanilan metodun tanimi

f) Deney ve kalibrasyonu yapilan malzemelerin tarifi, durumu ve agik kimligi,

g) Deney sonuglariin gegerliligi ve uygulanmasi ile ilgili kritik 6nemde olmasi
durumunda, deneyi veya kalibrasyonu yapilan malzemenin laboratuvara
kabul edilme tarihinin ve deneyin veya kalibrasyonun yapilma tarih/tarihleri

h) Deney sonuglarinin gegerliligi ve uygulanmast ile ilgili olmalari durumunda,
laboratuvar veya diger kuruluslar tarafindan kullanilan numune alma plan ve
prosediirlerine yapilan atif,

1) Deney veya kalibrasyon sonuglari, uygun oldugunda ol¢ii birimleri ile
birlikte,

j) Deney raporunu veya kalibrasyon sertifikasini imzalayan elemanlarin adlari,
gorevleri ve imzalar1 veya es deger tanitimlari,

k) Duruma gore, sonuglarin sadece deneyi ve kalibrasyonu yapilan malzemelerle

ilgili oldugunu belirtilen bir beyan. [55]
Aciklama

Deney raporlari veya kalibrasyon sertifikalarinin  diizenlenisi deney veya
kalibrasyonun yapilis1 kadar 6nemlidir. Her deneyin ya da kalibrasyonun kendine has
tanimlamasi, istem numarasi, standardi, metodu, basvuru veya islem tarihi,
gegcerliligi vb. oldugundan bu bilgiler diizenlenen rapor ya da sertifikalarda mutlaka

belirtilmelidir.

5.10.3 Deney Raporlar1
5.10.3.1 Deney raporlari, Madde 5.10.2’de verilen sartlara ek olarak, deney
sonuglarinin yorumlanmasi igin gerektiginde asagidaki bilgileri igermelidir [55]:
a) Deney metodundan sapmalar, ekleme veya ¢gikarmalar, ¢evre sartlar gibi 6zel
deney sartlar1 hakkinda bilgi,
b) Ilgi oldugunda, sartlara ve/veya sartnamelere uygunluk/uygunsuzluk

durumunun beyani,
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d)

Uygulanabildiginde, tahmin edilen dlgme belirsizligi hakkinda bir ifade;
(Deney raporlarinda; deney sonuglarinin gecerliligi veya uygulanmasi ile
ilgili oldugunda veya miisterilerin talimati Oyle gerektiriyorsa veya
belirsizligin bir sartname sinirina uygunlugu etkilemesi durumunda belirsizlik
hakkinda bilginin verilmesi gerekir),

Uygun ve gerekli oldugunda, goriisler ve yorumlar (Madde 5.10.5),

Ozel metotlarin gerektirdigi, miisterilerinin veya miisteri gruplarnin talep

ettigi ek bilgi. [55]

5.10.3.2 Madde 5.10.2’de ve Madde 5.10.3.1°de verilen sartlara ek olarak, deney

sonuclarinin  yorumlanmast igin gerekli oldugunda numune alma isleminin

sonuclarini iceren deney raporlari, asagidaki bilgileri igermelidir:

a)
b)

c)
d)

e)

f)

Numune alma tarihi,

Numune alinan maddenin, malzemenin veya {irliniin belirgin bir kimliginin
verilmesi ( imalat¢inin ad1, modeli veya tipi ve seri numarasi, hangi uygunsa),
Herhangi bir semayu, ¢izimi veya fotografi da igeren numune alma yeri,
Kullanilan numune alma planina ve prosediirlerine yapilan atif,

Numune alma sirasinda deney sonuglarinin yorumlanmasini etkileyebilecek
cevre sartlarinin ayrintilari,

Numune alma metodu veya prosediirii ile ilgili herhangi bir standart veya
diger sartname, dikkate alinan sartnameden Sapmalar, ekleme ve c¢ikarmalar.

[55]

Acgiklama

Deney raporlar1 ve kalibrasyon sertifikalar1 herhangi bir tartismaya imkén

vermeyecek Olciide anlasilabilir, kesin ve tarafsiz olmalidir. Deney raporu

standardinin gerektirdigi bilgiler disinda miisteri ek olarak test sonuglari yorumu,

kullanilan cihaz bilgileri, prosediir, metot veya yontem bilgileri istiyorsa bu

bilgilerde rapora eklenebilir, TURKAK deney raporu ornekleri sekil 3.5°te

sunulmaktadir.
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Sekil 3.6 : TURKAK deney raporu drnegi. [86]
5.10.4 Kalibrasyon Sertifikalar1

5.10.4.1 Madde 5.10.2°de verilen sartlara ek olarak, kalibrasyon sonuglarinin
yorumlanmasi ic¢in gerekli oldugunda kalibrasyon sertifikalari, asagidaki bilgileri

icermelidir:

a) Kalibrasyonun yapildigi ve 6lgme sonuglarini etkileyebilecek sartlar (6rnegin
cevre sartlar1 gibi),

b) Olgiimiin belirsizligi ve/veya tamimlanmis bir metrolojik sartname veya
sartnamenin maddeleri ile uygunlugunun bir ifadesi,

c¢) Olgiimlerin izlenebilir olduguna dair bir delil. [55]

5.10.4.2 Kalibrasyon sertifikas1 sadece biiylikliiklerle ve fonksiyonel deneylerin
sonuglart ile ilgili olmalidir. Bir sartnameye uygunluk hakkinda beyan yapildiginda,
bu beyan sartnamenin hangi maddelerinin saglanip hangilerini saglanmadiginm
belirtilmelidir. Bir sartnameye uygunlugun beyaninda, 6l¢me sonuclart ve bunlara
iligkin belirsizliklere yer verilmediginde, laboratuvar bu sonuclar1 kaydetmeli ve
gelecekteki muhtemel bir referans kullanim igin saklanmalidir. Uygunlukla ilgili

ifadeler belirtildiginde, 6l¢timlerin belirsizligi dikkate alinmalidir. [55]
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Agiklama

Sekil 3.7’de kalibrasyon sertifikasi 6rnekleri verilmistir
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Sekil 3.7 : TURKAK Kalibrasyon sertifikas1 drnegi. [86]

5.10.4.3 Kalibrasyon i¢in bir cihaz ayarlandiginda veya tamir edildiginde, elde
edilebiliyorsa ayarlama veya tamir 6ncesi ve sonrasinda kalibrasyon sonuglart rapor

edilmelidir [55].
Aciklama

Kalibrasyon oncesi bilgiler genellikle kalibrasyon sertifikalarinda bulunmamaktadir.
Eger bununla ilgili bir talep mevcutsa kalibrasyon baglamadan hizmet alinacak yere

bilgilendirme yapilip bu bilgilerin sertifikada olmasi istenir.

5.10.4.4 Bir kalibrasyon sertifikas1 (veya kalibrasyon etiketi), miisteri ile mutabik
kalinan durumlar disinda, tekrar kalibrasyon yapma araligi hakkinda herhangi bir

Oneri igermemelidir. Bu sartin yerine yasal diizenlemeler gegerli olabilir [55].

Aciklama

Bir cihazin yeniden kalibre olma durumu cihazin kullanim sikligima bagli olarak
degismektedir. Eger laboratuvar, ortalamasinin {izerinde is almaya baglamissa

laboratuvar, cihazinin kalibrasyon tarihini 6ne ¢ekmesi gerekmektedir.
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5.10.5 Goriisler ve Yorumlar

Gortigler ve yorumlar, deney raporuna dahil edildiginde, laboratuvar beyan ettigi
gorlslerin ve yorumlarin dayanaklarini dokiiman haline getirmelidir. Goriigler ve

yorumlar, deney raporuna ait goriisler ve yorumlar oldugu belirtilerek verilmelidir

[55].
Agiklama

Miisteri basvuru sirasinda deney sonuglari ile ilgili yorum, uzman goriisii talep
etmesi durumunda laboratuvar, teknik degerlendirme hazirlayarak deney raporuna
ilave eder. Teknik degerlendirmede yapilan yorumlari desteklemek ve belgelemek
icin deney sonuglari, ayrintili incelemeler, kaynaklar vb. dahil olmak iizere tiim

verileri igerir.
5.10.6 Tagerondan Elde Edilen Deney ve Kalibrasyon Sonuclari

Deney raporu, tageronlarin yaptigi deneylerin sonuglarini igeriyorsa, bu sonuglar
acikca belirtilmelidir. Taseronlara ait deney ve kalibrasyon sonuglar1 yazili olarak
veya elektronik ortamda bildirilmelidir. Kalibrasyon isi taserona verildiginde, isi
yapan laboratuvar, kalibrasyon sertifikasin1 sozlesmeyi Yyapan laboratuvara
vermelidir [55].

Acgiklama

Kamu kurum ve kuruluslar: taahhiit ettigi deney ve kalibrasyon islemlerinde taseron
kullanmamaktadirlar. Fakat isletmeler taseron kullanabilmektedir. Isin taserona
verilmesi gerektiginde miisteriye bilgi verilmeli ve taserondan alinan sonuglar
tanimlanmalidir. Tageronlara ait deney ve kalibrasyon sonuglar1 yazili olarak veya

elektronik ortamda bildirilebilir.
5.10.7 Sonuglarin Elektronik Olarak Iletilmesi

Deney ve kalibrasyon sonuglarinin telefon, teleks, faks veya diger elektronik veya
elektromanyetik araglarla bildirilmesi durumunda, bu standardin sartlar1 saglanmis
olmalidir. (Madde 5.4.7). [55]

Aciklama

Deney ve kalibrasyon sonuglarinin elektronik araclarla gonderilmesi durumunda

ornegin e-mail ile gonderildiginde okundu mesaj1, faks ile gonderildiginde iletim
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mesajl, telefon ile bilgi verildiginde verilen bilgiye iliskin not deney rapor sonucu

dosyasina eklenerek muhafaza edilir.
5.10.8 Rapor ve sertifikalarin bigimi

Dokiiman bi¢imi, yapilan her ¢esit deney ve kalibrasyona uyabilecek ve yanlis

anlama ve yanlis kullanma olasiligin1 en aza indirecek sekilde tasarlanmalidir [55].
Agiklama

Rapor ve sertifika bi¢cimi yanlis anlasilmaya mahal vermeyecek sekilde sade bir
Tirkge ile yazilmalidir. Agiklamalarin oldugu boéliimler birbirinden ayrilarak

karisikligin ve diizensizligin 6niine gegilmelidir.
5.10.9 Deney raporlarinda ve kalibrasyon sertifikalarinda yapilan degisiklikler

Bir deney raporunda veya kalibrasyon sertifikasinda, yayimlandiktan sonra yapilmasi
gereken maddi tadilat, sadece “Deney raporuna [veya kalibrasyon sertifikasina] ek,
seri numarasi [veya baska tiirlii tanimlandig1 sekilde]” ifadesini veya es deger bir
ifadeyi iceren ayri1 bir dokiiman veya veri aktarimi seklinde yapilmalidir. Bu gibi
tadilat, bu standardin biitiin sartlarin1 saglamalidir. Tamamen yeni bir deney
raporunun veya kalibrasyon sertifikasinin verilmesi gerektiginde, yeni rapor veya
sertifikanin ayr1 bir kimligi olmali ve yerine gegtigi orijinal sertifikaya yapilan bir

atif icermelidir. [55]
Aciklama

Genel kural olarak deney raporunda diizeltme veya ilave yapilmasindan kaginilir.
Ancak deney raporunda degisiklik, diizeltme yapilmasi veya ilaveler yapilmasi
gerekiyorsa veya deney sonuglart ile ilgili bir anlasmazlik mevcut ise ve raporun
herhangi bir nedenle tamamen iptal edilmesi durumunda asagidaki islemler
izlenebilir [87].

Laboratuvar ayrica ek rapor yaymlama veya raporun tamamen iptal edilmesi
nedeniyle meydana gelmis durum i¢in Uygun Olmayan Durumlar prosediiriine gore
gerekli ¢aligsmalar yapar ve ayni durumun meydana gelmemesi i¢in gerekli dnlemleri

alir.
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Diizeltmeler-ilaveler:

Mevcut bir deney raporunda diizeltme veya ilave yapilmast gerekiyorsa, deney
raporuna ek rapor hazirlanir. Hazirlanan ek rapor i¢in hazirlanma tarihi verilir ve ek

yapildig1 deney raporu ilgi olarak gosterilir.
Ekler:

Deney raporu i¢in Ek sunulmasi pratik olarak raporun ana formatinda verilmesi
miimkiin olmayan bilgilerin sunulmasina imkan saglar (6rnegin: fotograf, diyagram
vb. eklenmesi). Hazirlanan ek sayfalarda hangi deney raporunun ek sayfasi oldugu

belirtilmelidir.
Anlagmazlik:

Mevcut bir deney raporu sonuglar ile ilgili olarak herhangi bir anlagmazligin olmasi
durumunda akredite olmus bir sahit laboratuvarda miisteriye deneyin tekrar

yapilmasi imkan1 sunulur.
Raporun Iptal Edilmesi:

Mevcut raporun iptal edilmesi gerekiyorsa rapor yeniden diizenlenir. Hazirlanan yeni
rapora ayr1 bir numara ve hazirlama tarihi verilir ve iptal edilen deney raporu ilgi

olarak gosterilir. [87]
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4. TS EN ISO/IEC 17025 STANDARDINA GORE AKREDITE EDILEN
ISLETMELER UZERINE BiR CALISMA

Bu béliimde 6ncelikle ¢alismanin amaci, 6nemi, evreni ve drneklemi, veri toplama
araci ile ¢aligmada kullanilan yontem ve teknikler hakkinda bilgi verilecektir. Daha
sonra anketin giivenirliligine dair veriler sunulacak, son olarak anket c¢aligsmasinin

sonucunda elde edilen bulgulara yer verilecektir.

4.1 Calismanin Amaci

Calismanin amact TS EN ISO/IEC 17025 standardina gore akredite olan isletmelerin
anket yoluyla analizi yapilarak akreditasyonun laboratuvara kattigr olumlu, olumsuz
yonlerin tespit edilmesi, laboratuvarlarin karsilastign sorunlar, KOBI’lerin akredite
laboratuvarlar ile iligkisi ve siirecteki zorluklarin asilabilmesi i¢in ¢éziim Onerileri

bulmaktir.

4.2 Cahsmanin Onemi

Tiirkiye’de imal edilen iirlinlerin gerekli testlerden ge¢mesi ve belgelenerek dis
pazara sunulmasi gerekmektedir. Alinacak olan belge uluslararasi taninirligi olan bir

belge olmali ki ilgili iirlinlin yurt dis1 pazarlara a¢ilmasina katki saglayabilsin.

Bu amagla TS EN ISO/IEC 17025 standardina gore akredite olan laboratuvarlarin
analiz edilmesi, akreditasyon sistemin olumlu ve olumsuz yanlarinin analiz edilmesi
ve bdylece siirecteki teknik engellerin minimize edilmesiyle KOBI’lerin ihracat

kapasitelerini giiglendirmek hedeflenmektedir.

4.3 Cahsmanin Evreni Ve Orneklemi

Bu calismanin evreni, Tiirkiye’deki TS EN ISO/IEC 17025 standardina gore akredite
olan isletmelerden olusmaktadir. TURKAK sitesindeki akredite isletme bilgileri

yoluyla isletmelerle iletisim saglanmistir. Basit rastgele Ornekleme yontemi
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uygulanarak isletmeler 6rnekleme dahil edilmis olup 163 isletmeye anket caligmasi

uygulanmstir.

4.4 Veri Toplama Araci

Calismada veri toplama araci olarak 21 sorudan olusan bir anket kullanilmistir.
Anketin ilk asamasinda ¢oktan se¢meli 11 soru sorulmus ikinci asamasinda likert
dlgeginde 9 soru sorulmus ve 5°li 6lgek kullanilmistir. Ugiincii asamada ise 1 soru
sorulmus ve isletmelerin agiklama yapmalar1 istenmistir. Anket ¢alismasi isletmelere

mail yoluyla iletilmistir.

4.5 Calismada Kullanilan Yontem Ve Teknikler

Oncelikle ankete giivenilirlik analizi gergeklestirilmistir. Ayrica 20 soru igin Tek
Degiskene Iliskin Frekans (Siklik) Dagilimi kullanilarak tablolar olusturulmustur.
Veri analizi igin “SPSS 22” paket programi kullanilmistir.

4.6 Anketin Giivenilirligi

Cronbach’s alpha katsayis1 6l¢ekte yer alan k maddenin varyanslari toplaminin genel
varyansa oranlamasi ile bulunan bir agirlikli standart degisim ortalamasidir [87]. Bu
deger 0 ile 1 arasinda degisim gostermektedir. Anket giivenilirlik skalasinda 0-0,4
Giivenilir degil, 0,4-0,6 araliginda Giivenilirlikte, 0,6-0,8 araliginda Oldukca
Gilvenilir, 0,8-1 arasinda ise Yiksek Giivenilirlikte olarak tasnif edilmektedir.
Yapilan anketin giivenilirligi degerlendirildiginde Cronbach’s Alpha katsayis1 0,787
olarak bulunmus ve cizelge 4.1°deki gibi oldukga giivenilir anket sonuglarina

ulasilmistir.

Cizelge 4.1 : Giivenilirlik analizi sonuglari.

Cronbach's N of
Alpha Items
0,787 20
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4.7 Bulgular

4.7.1 S1ikhik dagihm cizelgeleri

1- Calismaya katilan isletmelerden % 1,81 0-1 yil yas araligindayken, %17,2’si 1-3
yil, %13,5°1 3-5 yil, %67,5’1 ise 5 y1l ve ilizeri isletme yasina sahip oldugu cizelge
4.2°de goriilmektedir.

Cizelge 4.2 : Isletmenizin yas1.

Isletme Siklik Oran  Gegerli Kiimiilatif

Yasi Oran Oran
0-1 yil 3 18 18 1,8
1-3yil 28 17,2 17,2 19
3-5yil 22 13,5 13,5 32,5

5 ve lizeri 110 67,5 67,5 100

163 100 100

Yeni kurulan bir isletmenin akreditasyon adimlarini yapabilmesi ve sistemi
isletebilmesi ¢ok giic oldugundan yeni isletmelerde akreditasyon orani %1,8’de
kalmistir. Ciinkii akreditasyon basvurusu Oncesi en az 3 ay sistemin c¢alismasi
gerekmektedir. Akreditasyon siiregleri ciddi oranda bilgi birikimi, nitelikli personel
ve sermaye gerektirdiginden akredite olan isletmelerin %67,5°’1 5 yil ve {izeri yasta

olan kurumsallasmis denilebilecek isletmelerdir.

2- Calismaya katilan isletmelerin %34,8’1 1-9 arasi ¢alisan1 olan mikro Olgekli
denilebilecek isletmeler iken %41,6°s1 10-49 arasi ¢alisan1 olan kiiciik 6lgekli, %12,4
‘0 50-249 aras1 ¢alisan1 olan orta 6lgekli ve %11,2°si ise 250 ve lizeri ¢alisani olan

biiyiik 6l¢ekli isletmeler oldugu ¢izelge 4.3 te goriilmektedir.

Cizelge 4.3 : Isletmedeki ¢alisan sayisi.

Calisan Siklik  Oran  Gegerli  Kiimiilatif

Sayisi Oran Oran
1-9 56 34,4 34,8 34,8
10-49 67 41,1 41,6 76,4
50-249 20 12,3 12,4 88,8
250 ve lizeri 18 11 11,2 100
Toplam 161 98,8 100
Kayip 2 1,2

Toplam 163 100
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Isletmelerin %88,8’i KOBI smiflamasi igerisinde olabilecek isletmelerdir. Kesin
olarak KOBI oldugunu sdyleyebilmemiz icin net satis veya mali bilangosundan
birinin 40 Milyon TL altinda olmas1 gerekmektedir [89]. 250 ve iizeri galisan1 olan
isletme oraninin %11,2 gibi bir oran olmasi buradaki laboratuvarlarin biiyiik bir
organizasyonun, yani iiretim yapan bir isletmenin pargasi olarak faaliyet yliriitiiyor

olabilecegini sdyleyebiliriz.

3- Calismaya katilan isletmelerin %10,5°1, 100.000 TL ve altinda net satis, %48,3’1
100.001 - 1000.000 TL arasinda net satis, %19,6’s1 1000.001 - 8000.000 TL arasinda
net satig, %6,3’4 8000.001 - 40.000.000 TL arasinda net satis ve %15,4’1 ise
40.000.000 TL tizerinde net satis1 olan isletmeler oldugu sekil 4.4°te goriilmektedir.

Cizelge 4.4 : Isletmenizin net satis1.

Net Siklik  Oran  Gegerli  Kiimiilatif
Satis (TL) Oran Oran
0-100.000 15 9,2 10,5 10,5
100.001-1000.000 69 42,3 48,3 58,7
1000.001-8000.000 28 17,2 19,6 78,3
8001.000-40.000.000 9 55 6,3 84,6
40.001.000 ve tizeri 22 13,5 15,4 100
Toplam 143 87,7 100
Kayip 20 12,3
Toplam 163 100

Cizelge 4.4’te biiylik 6l¢ekli isletmelerin oraninin %15,4 olmasi ¢izelge 4.3 teki gibi
bliylik bir organizasyon parcasi olarak faaliyet gosteren isletmelerle ilgili oldugu

diistiniilmektedir.

4- Calismaya katilan igletmelerin %10,6’sinda 1-2 personel, %25,6’sinda 3-5
personel, %63,8’inde ise 5 ve lizeri lisans veya lisansiistii personel oldugu cizelge

4.5’te goriilmektedir.
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Cizelge 4.5 : Isletmedeki lisans ve lisansiistii personel sayzsi.

Nitelikli ~ Siklikk  Oran  Gegerli Kiimiilatif

Personel Oran Oran
0 0 0 0 0
1-2 17 10,4 10,6 10,6
3-5 41 25,2 25,6 36,3
5veiizeri 102 62,6 63,8 100
Toplam 160 98,2 100
Kayip 3 1,8

Toplam 163 100

TS EN ISO/IEC 17025 akreditasyonu personel yeterliligi konusuna ¢ok Onem
vermektedir. Nitelikli personeller ile bu siirecin altindan kalkilabildiginin gostergesi

5 ve istiinde lisans ve lizeri personel ile faaliyetlerine devam eden isletme oraninin

%63,8 olmasidir.

5- Calismaya katilan isletmelerin %]1,2’sinde dil bilen eleman bulunmazken
%31,5’inde 1-2 personel, %27,8’inde 3-5 personel, %39,5’inde ise 5 ve iizeri dil
bilen personel personel bulundugu ¢izelge 4.6’da goriilmektedir.

Cizelge 4.6 : Isletmede yabanci dil bilen personel sayisi.

Yabanct  Siklik  Oran  Gegerli Kiimiilatif

Dil Oran Oran
0 2 1,2 1,2 1,2
1-2 51 31,3 31,5 32,7
3-5 45 27,6 27,8 60,5
5 ve uizeri 64 39,3 39,5 100
Toplam 162 99,4 100
Kayip 1 0,6

Toplam 163 100

Hem sektorel hem de akreditasyon siireciyle ilgili olarak uluslararasi yaymlari,
standartlari, metotlari, uluslararasi laboratuvarlar arasi karsilastirma deneyleri vb.
islemleri takip edebilmek icin yabanci dil bilen personel akredite laboratuvar icin

Onem arzetmektedir.

Hig dil bilmeyen personelin oldugu isletme sayisinin yok denecek kadar az olmasi

laboratuvarlarin bilgiye ulasabilmede zorluk cekmeyeceginin gostergesi sayilabilir.
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6- Calismaya katilan isletmelerin %1,9’u sahis isletmesiyken, %59,9’u limited sirket,

%36,4’1i anonim sirket, %1,8’1 diger statiilerde olan isletmeler oldugu ¢izelge 4.7°de

gorilmektedir.
Cizelge 4.7 : Isletmenizin hukuki statiisii.
Hukuki Sikhik  Oran  Gegerli Kimiilatif
Statii Oran Oran
Sahis Isletmesi 3 1,8 19 19
Limited Sirket 97 59,5 59,9 61,7
Anonim Sirket 59 36,2 36,4 98,1
Diger 3 1,8 19 100
Toplam 162 99,4 100
Kayip 1 0,6
Toplam 163 100

2017 yilinda yaymlanmast beklenen EN ISO/IEC 17025’in yeni revizyonu ile
akredite olmak isteyen laboratuvar tiizel kisilige haiz olmalidir gibi bir maddenin
eklenmesi beklenmektedir [57]. Bu sebeple sahis isletmelerinin tiizel kisilige
dontigmeleri gerekecektir. Ankete katilan isletmelerin %96,3’1i anonim veya limited
sirket statiisiinde olmas1 TS EN ISO/IEC 17025 kalite sistemin hem daha kurumsal
ve ortakli bir yapiyla kuruldugunun hem de hizmet alicilar nezdinde s6z konusu

sirket statiilerinin daha fazla giiven telkin etmesiyle irtibatli sayilabilir.

7- Calismaya katilan isletme yetkililerinin 8,1°1 ailesinden bor¢ almis, % 2,4’
¢evresinden bor¢ almis, %24,4°1 banka kredisi kullanmis, %52’si kendi birikimi,

%13’1i ise devlet destegiyle isletmesini kurdugu cizelge 4.8’de goriilmektedir.
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Cizelge 4.8 : Isletmeyi kurarken sermaye teminini.

Sermaye Siklik  Oran  Gegerli  Kiimiilatif
Temini Oran Oran
Ailemden Bor¢ Aldim 10 6,1 8,1 8,1
Cevremden Bor¢ Aldim 3 1,8 2,4 10,6
Banka Kredisi Kullandim 30 18,4 244 35
Kendi Birikimim 64 39,3 52 87
Devlet Destegi Aldim 16 9,8 13 100
Toplam 123 75,5 100
Kayip 40 24,5
Toplam 163 100

Bu soruya ankete katilan 40 isletme cevap vermemistir. Bunun sebebi bu soruda
yazili ¢oktan seg¢meliler disinda diger nedenler olabilecegi gibi cevap verilmek

istenmemis de olabilir.

8- Calismaya katilan isletmelerin %44’ akreditasyon bagvuru siirecinde
danigmanlik hizmeti almisken %56°s1 ise danigmanlik hizmeti almadan kendi bilgi

birikimiyle akreditasyon alabildigi ¢izelge 4.9°da goriilmektedir.

Cizelge 4.9 : TS EN ISO/IEC 17025 akreditasyonu alma siirecinde danigsmanlik

hizmeti aldiniz mi1?

Danigmanlik Siklik Oran  Gegerli Kiimiilatif
Oran Oran
Evet 70 42,9 44 44
Hayir 89 54,6 56 100
Toplam 159 97,5 100
Kayip 4 2,5
Toplam 163 100

Danigmanlik hizmeti alan isletmeler ile almayanlarin orani birbirine yakindir. Bu
hizmeti almayanlar daha 6nce akreditasyon siirecini gergeklestirmis bir laboratuvarda
calismis personellerin bilgi birikimiyle veya TURKAK veya ilgili konuda yetkin bir
egitim kurulusundan alinan TS EN ISO/IEC 17025, 6l¢iim belirsizligi, i¢ tetkik,
metot validasyonu vb. gibi egitimler ile standardi 6grenmis ve Kalite sistemi kurmus
isletmelerdir. Danigman kullanma oraninin bu kadar yiiksek olmasi akreditasyon

sistemini kurmanin ve ¢alistirmanin ¢ok kolay bir islem olmadiginin gostergesidir.
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9- Calismaya katilan isletmelerin %27,6’s1 akreditasyon bagvuru siirecinde devlet

destegi almisken %72,4’1i herhangi bir devlet desteklerinden yararlanmadig: cizelge

4.10’da goriilmektedir.

Cizelge 4.10 : TS EN ISO/IEC 17025 akreditasyonu alma siirecinde herhangi bir

kamu kurumundan destek aldiniz mi1?

Devlet Siklik  Oran  Gegerli Kiimiilatif
Destegi Oran Oran
Evet 45 27,6 27,6 27,6
Hayir 118 72,4 72,4 100
Toplam 163 100 100

Akredite olmus isletmelerin biiyiik bir ¢ogunlugu herhangi bir devlet destegi
almamistir. Bu durum var olan desteklerin kullanilmamasindan ziyade akreditasyona
0zgli desteklerin olmamasiyla ilgilidir. Destek kullanan isletmeler ise sadece

belgelendirme veya kredi faiz destegi gibi desteklerden yararlanmis olabilirler.

10- Cizelge 4.10’a gore devlet destegi alan %27,6 oranindaki isletmelerin %17,8’1
TUBITAK ’tan, %62°2’si ise KOSGEB’den, %2,2’si Kalkinma Ajansindan, %17,8’i

Diger Kamu Kuruluslarindan (Bilim, Sanayi ve Teknoloji Bakanligi, Ihracatcilar

Birligi vb.) destek kullanmistir.

Cizelge 4.11 : Destek aldiysaniz destek veren kurumun adi?

Kurum Adi Siklik Oran  Gegerli Kiimiilatif
Oran Oran
TUBITAK 8 4,9 17,8 17,8
KOSGEB 28 17,2 62,2 80
Kalkinma Ajansi 1 0,6 2,2 82,2
Diger 8 4,9 17,8 100
Toplam 45 27,6 100
Kayip 118 72,4
Toplam 163 100
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Destegi kullanan %27,6’lik kesimin en fazla destek aldigi kurulus KOSGEB olarak
gorinmektedir. Birebir akreditasyona 0zgli destegi olmasa da KOSGEB’in
isletmelere yonelik bir¢ok alanda desteg§i mevcuttur. Bu desteklerin iginde proje
esaslt olanlar oldugu gibi birka¢ evrakla bagvuru ve 6deme talep edilebilecek
destekler de vardir. Aynt zamanda KOSGEB’in tiim illerde birimleri oldugundan
isletmelerin destege ulasmasi ¢ok daha kolaylasmaktadir. Bu gibi sebepler

KOSGEB’1 %62,2 ile en fazla destek alinan kurum olmasini saglamistir.

11- Destek kullanmamis %72,4 oranindaki isletmelerin %25,4’ti Danigmanlik
Destegine, %23,7’si Egitim Destegine, %42,4’ii Makine Techizat Destegine, %6,8’1
Personel Destegine ve %1,7’si ise Diger desteklere ihtiya¢ duydugunu cizelge

4.12’de belirtmektedirler.

Cizelge 4.12 : Herhangi bir kamu kurumundan destek almadiysaniz ne tiir bir destek

olsa kullanirdiniz?

Talep Sikhik  Oran  Gegerli Kiimiilatif
Edilen Destek Oran Oran
Danigsmanlik Destegi 30 18,4 25,4 25,4
Egitim Destegi 28 17,2 23,7 49,2
Makine Techizat Destegi 50 30,7 42,4 91,5
Personel Destegi 8 49 6,8 98,3
Diger 2 1,2 1,7 100
Toplam 118 72,4 100
Kayip 45 27,6
Toplam 163 100

Isletmelerin destek talep ettigi alanlarm basinda Makine-Techizat sonrasinda ise
sirastyla  Damigmanhik ve Egitim gelmektedir. Birinci talep edilen destek
laboratuvarin omurgasin1 olusturmaktadir. Laboratuvar cihazlar1 genellikle ithal ve
dolayisiyla pahali oldugundan isletmeler ilk olarak Makine Techizat destegi talep
etmektedirler. Sonrasinda talep edilen Damismanlik ve Egitim destekleri
laboratuvarin uluslararas1 standartta hizmet verebilmesi igin gerekli olan

akreditasyonun veya kalite sisteminin gerekleridir.
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12- Cizelge 4.13’e¢ gore caligmaya katilan isletme yetkililerinin %15,8’1
akreditasyonun hizmet sagladiklar1 isletmelerin ihracat potansiyellerine Snemli
katkis1 olduguna katilmamaktadir. Ancak %19,6’s1’si 6nemli katkisinin olduguna
kismen katilmakta, %:27,8’1 katilmakta ve %36,7’si ise kesinlikle katkisinin

oldugunu diistinmektedirler.

Cizelge 4.13 : TS EN ISO/IEC 17025 akreditasyonu isletmelerin ihracat yapmalar1

noktasinda 6nemli goriiyorum.

Thracat Potansiyeli Siklik Oran  Gegerli Kiimiilatif
Oran Oran
Kesinlikle Katilmiyorum 12 7,4 7,6 7,6
Katilmiyorum 13 8 8,2 15,8
Kismen Katiliyorum 31 19 19,6 35,4
Katiliyorum 44 27 27,8 63,3
Kesinlikle Katiliyorum 58 35,6 36,7 100
Toplam 158 96,9 100
Kayip 5 3.1
Toplam 163 100

Bir isletmenin diriinlerini uluslararasi taninirligi olmayan bir laboratuvarda test
ettirmesi hizmeti alan i¢in giiven telkin etmemekte s6z konusu rapor bir deger ifade
etmemektedir. Uriiniin degerini uluslararas: standartta gore isleyen bir laboratuvarda
tayin edilmesi kalite ve giiven sorununu ¢ozecek ve isletmelerin ticaret potansiyelini

arttiracaktir.

13- Caligmaya katilan isletmelerin sadece %9,4’1i akreditasyon sonrasinda isletmenin
kalite standardinin iyi yonde degisim gosterdigine katilmazken %9,4’1 kismen iyi
yonde degisim oldugunu, %26,4’i iyi yonde degisim oldugunu, %54,7°si ise
kesinlikle iyi yonde degisim oldugunu ¢izelge 4.14’te belirtmislerdir.
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Cizelge 4.14 : TS EN ISO/IEC 17025 akreditasyonu Oncesi ile akreditasyon sonrasi

kiyaslandiginda hizmet kalitemiz agisindan iyi yonde bir degisim oldugunu

diigtinliyorum.
Hizmet Kalitesi Siklik  Oran  Gegerli  Kiimiilatif
Degisimi Oran Oran
Kesinlikle Katilmryorum 8 49 5 5
Katilmiyorum 7 4.3 4.4 9,4
Kismen Katiliyorum 15 9,2 9,4 18,9
Katiliyorum 42 25,8 26,4 45,3
Kesinlikle Katiliyorum 87 53,4 54,7 100
Toplam 159 97,5 100
Kayip 4 2,5
Toplam 163 100

Akreditasyonun isletmelerde olumlu katkist1 olduguna isletmelerin  %90,5’1
katilmaktadir. Bu oran akreditasyonun getirdigi ek yiiklere ragmen isletmelerin TS
EN ISO/IEC 17025’in kazandirdigi kalite standardindan memnun oldugunu

gostermektedir

14- Cizelge 4.15’e gore c¢aligmaya katilan isletmelerin %9,9’u akreditasyon
kapsamin1 genisletmeyi diisiinmemektedir. Bunun yaninda isletmelerin %6,8’1
kapsam genisletme diislincesine kismen katilirken %26,5’1 katilmakta, %56,8°1 ise

akreditasyon kapsamini genisletme diisiincesine kesinlikle katilmaktadir.

Cizelge 4.15 : TS EN ISO/IEC 17025 akreditasyon kapsamini genisletmeyi
hedefliyorum.

Kapsam Siklik  Oran  Gegerli  Kiimiilatif
Genisletme Oran Oran
Kesinlikle Katilmiyorum 11 6,7 6,8 6,8
Katilmiyorum 5 3,1 3,1 9,9
Kismen Katiliyorum 11 6,7 6,8 16,7
Katiliyorum 43 26,4 26,5 432
Kesinlikle Katiliyorum 92 56,4 56,8 100
Toplam 162 99,4 100
Kayip 1 0,6
Toplam 163 100
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Isletmelerin %90,1°i akreditasyon kapsamini genisletmeyi hedeflemektedir. Bu oran
akredite olan isletmelerin olabildigince tiim hizmet verdikleri test ve/veya
kalibrasyonlarin1 akreditasyon kapsamina sokarak daha kaliteli hizmet sunmak
istegiyle ilgilidir. Bu siirecin maliyeti, gozetim denetimlerine denk getirilerek biiyiik

oranda azaltilabilir.

15- Cizelge 4.16’ya gore calismaya katilan isletmelerin %10,5’1 talep artist
olmadigin1 belirmektedir. Bunun yaninda isletmelerin %181 talep artis1 olduguna
kismen katilmakta, %21,7’s1 katilmakta, %49,7’si ise miisteri potansiyeli ¢cok biiyiik
oranda artis saglamis oldugunu belirtmistir. Isletmelerin akredite olduktan sonra is

hacimlerinin arttigina %89,4’1 katilmaktadir

Cizelge 4.16 : TS EN ISO/IEC 17025 akreditasyonu sonrasinda test ve/veya

kalibrasyon talepleri artmistir.

Talep Sikhik  Oran  Gegerli Kiimiilatif
Artist Oran Oran
Kesinlikle Katilmiyorum 11 6,7 6,8 6,8
Katilmiyorum 6 3,7 3,7 10,6
Kismen Katiliyorum 29 17,8 18 28,6
Katiliyorum 35 21,5 21,7 50,3
Kesinlikle Katiliyorum 80 491 49,7 100
Toplam 161 98,8 100
Kayip 2 1,2
Toplam 163 100

Yurtigine calisan bir KOBI’ye hizmet veren bir laboratuvar akredite oldugunda eski
miisterisine ek olarak yurtdisina ¢alisan miisteriler de bulabilmekte hatta yurtdisindan

dahi miisteri bulabildiginden laboratuvarin is hacmi artmaktadir.

16- Cizelge 4.17°ye gore ¢aligmaya katilan isletmelerin %41,9’u yurtdisindan talep
alamamaktadir. Ancak %?26,3’li kismen almaya yavas yavas baslarken, %151 talep
almakta, %16,9’u iyi bir talep almaya baslamistir. Isletmelerin %58,2’si akreditasyon

sonrasinda yurt disindan miisteri bulma imkani yakalamistir.
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Cizelge 4.17 : TS EN ISO/IEC 17025 akreditasyonu sonrasinda yurt digindan is

talepleri almaktayiz.

Yurtdist Siklik Oran  Gegerli Kiimiilatif
Talep Oran Oran
Kesinlikle Katilmiyorum 32 19,6 20 20
Katilmiyorum 35 21,5 21,9 419
Kismen Katiliyorum 42 25,8 26,3 68,1
Katiliyorum 24 14,7 15 83,1
Kesinlikle Katiliyorum 27 16,6 16,9 100
Toplam 160 98,2 100
Kayip 3 1,8
Toplam 163 100

Laboratuvar akreditasyonu sayesinde yurtiginde artan talebe ek olarak
laboratuvarlarimiz ~ yurtdisina da ¢alismaktadir. Burada laboratuvarlarimizin
akreditasyon kapsamindaki test/kalibrasyonlariin yurtdisindaki miisteriler tarafindan
da sorgulanabilmesi icin TURKAK sitesindeki laboratuvar akreditasyon

kapsamlarinin Tiirkce/Ingilizce yazilmas: faydali olabilir.

17- Cizelge 4.18’e gore c¢aligmaya katilan isletmelerin %21,8°1 akreditasyonun
isletmedeki biirokrasiyi arttirmadigini diistinmektedir. Bunun yaninda isletmelerin
%78,2’s1 akreditasyonun isletmedeki biirokrasiyi arttigini diistinmekteyken bunlarin

%17,3’1 bu durumdan biiyiik oranda sikayetcidir.

Cizelge 4.18 : TS EN ISO/IEC 17025 akreditasyonu isletmem icindeki biirokrasiyi

arttirmistir.
Biirokrasi Siklik Oran  Gegerli Kiimiilatif
Artist Oran Oran
Kesinlikle Katilmiyorum 11 6,7 7,1 7,1
Katilmiyorum 23 14,1 14,7 21.8
Kismen Katiliyorum 43 26,4 27,6 49 4
Katiliyorum 52 31,9 33,3 82,7
Kesinlikle Katiliyorum 27 16,6 17,3 100
Toplam 156 95,7 100
Kayip 7 4,3
Toplam 163 100

125



Isletmelerin %78,2’si akreditasyonun biirokrasiyi arttirdigini belirtmektedir. Bu
biirokrasi bir yandan iyi bir takip sistemi olusumuna saglarken diger yandan isletme

i¢cin ¢ok yorucu olmaktadir.

18- Cizelge 4.19°a gore Calismaya katilan isletme yetkililerinin  %10,3’1
akreditasyonun maliyetli olmadigini diisiinmektedir. Bunun yaninda isletmelerin
%21,2’si maliyetli olduguna kismen katilmakta, %24,4’i katilmakta ve %44,2’si
maliyetli olduguna kesinlikle katilmaktadir. Isletmelerin %89,8’i akreditasyonun

maliyetli bir siire¢ oldugunu belirtmektedir.

Cizelge 4.19 : TS EN ISO/IEC 17025 akreditasyonunun maliyetli bir siire¢ oldugunu

distinliyorum.
Maliyetli Siklikk  Oran  Gegerli Kiimiilatif
Olusu Oran Oran
Kesinlikle Katilmiyorum 7 4,3 45 45
Katilmryorum 9 55 5,8 10,3
Kismen Katiliyorum 33 20,2 21,2 31,4
Katiliyorum 38 23,3 24,4 55,8
Kesinlikle Katiliyorum 69 423 44 2 100
Toplam 156 95,7 100
Kayip 7 4,3
Toplam 163 100

19- Cizelge 4.20’ye gore ¢alismaya katilan igletmelerin %9,5°1 gegerlilik sorunuyla
karsilagsmaktadir. Bunun yaninda isletmelerin %21,4’1 gecerlilik sorunu
yasanmadigma kismen katilmakta, %31,4’ti katilmakta ve %37,7’s1 kesinlikle
katilmaktadir. Isletmelerin %90,5’inin rapor ve/veya sertifikasi yurtdisinda herhangi

bir gegersizlik engeliyle karsilasmamaktadir.
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Cizelge 4.20 : Isletmemizde verilen test analiz raporu ve/veya kalibrasyon sertifikasi

diinyanin herhangi bir yerinde gegerlilik sorunu yagamamaktadir.

Belge Siklik  Oran  Gegerli  Kiimiilatif
Gegerliligi Oran Oran
Kesinlikle Katilmiyorum 9 5,5 5,7 5,7
Katilmiyorum 6 3,7 3,8 9,4
Kismen Katiliyorum 34 20,9 21,4 30,8
Katiliyorum 50 30,7 31,4 62,3
Kesinlikle Katiliyorum 60 36,8 37,7 100
Toplam 159 97,5 100
Kayip 4 2,5
Toplam 163 100

TURKAK akreditasyon belgesi karsilikli tanima anlasmalar ile diger iilkelerdeki
akreditasyon kuruluslar ile ayn1 seviyede oldugundan isletmeler biiyiik oranda sorun
yasamamaktadir. Ancak bireysel tecriibelerden kaynaklanan sorunlardan dolayi

giivensizlikler olusabilmektedir.

20- Calismaya katilan isletmelerin %17,5’1 Akredite olduktan sonra sertifika ve/veya
raporlarimizdaki hata oraninda bir diisiis olmadigini belirtmistir. Bununda yaninda
isletmelerin %19,4°1 diisiis olduguna kismen katilmakta, %31,9’u katilmakta ve

%31,31 kesinlikle diisiis olduguna katilmaktadir.

Cizelge 4.21 : Akredite olduktan sonra sertifika ve/veya raporlarimizdaki hata

oraninda kayda deger oranda diisiis olmustur.

Hata Orani Siklik Oran  Gegerli Kiimilatif
Diisuisu Oran Oran
Kesinlikle Katilmiyorum 13 8 8,1 8,1
Katilmiyorum 15 9,2 9,4 17,5
Kismen Katiliyorum 31 19 19,4 36,9
Katiliyorum 51 31,3 31,9 68,8
Kesinlikle Katiliyorum 50 30,7 31,3 100
Toplam 160 98,2 100
Kayip 3 1,8
Toplam 163 100
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Laboratuvar akreditasyonunun getirdigi personel kalifikasyonu, donanim ve yazilim
yeterliligi ve giivenligi gibi konulardaki hassasiyet laboratuvardaki maddi hatalarin

da azalmasini saglamaktadir.

21- Anketin son sorusunda “TS EN ISO/IEC 17025 Akreditasyonuna iliskin katkida

bulunmak istediginiz bir husus varsa liitfen belirtiniz?”” sorusu sorulmustur.

Akreditasyon sisteminin her ne kadar biiroktarik ve maliyetli tarafi olsa da her
yapilan islemin kayda alindig, laboratuvar izlenebilirliginin en iist diizeye ¢ikarildig:
ve bdylece sorunlarin hizli ¢oziimlenebildigi bir sistem oldugunu belirtmislerdir.
Diger yandan akreditasyon siireciyle ilgili olarak TURKAK akreditasyon basvuru ve
onay siireclerinin hizlanmasi gerektigi, denetgilerin, denetlenecek yerin faaliyet
konusuna uygun mesleki yeterlilige sahip denet¢iler olmasi, denetciler arasindaki
goriis farkliliklarin minimize edilmesi ve es diizeyde denetimler yapilmasi talep

edilmektedir.

4.8 Akredite Olan Laboratuvarlarin Sektorlere Gore Dagilim

TURKAK akredite kurulus arama sayfasindan deney laboratuvarlarinin kapsami
konusunda arastirma yapildiginda 732 adet akreditasyonu aktif deney laboratuvari

tespit edilmistir. Bu laboratuvarlarin sektorleri sekil 1.6’da gosterilmistir.

Tekstil Biyoloji -, Kimya —Adli Bilimler
3% Makine- 3% \2%
Techizat

4%
Insaat-Yap1
6%
Elektrik-

Elektronik
7%

Diger
1%

Maden-Petrol
Uriinleri
11%

Sekil 4.1 : Akredite olan laboratuvarlarin sektorlere gore dagilima.
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Akredite sektorler arasinda ilk sirayr %34 ile Cevre sektorii almaktadir. Akredite
edilen alanlar atik su, kat1 atik, baca gazi, emisyon Ol¢limleri, is hijyeni, akustik-
girtlt, titresim vb. seklinde devam etmektedir. Cevre sektoriiniin akredite
laboratuvarlar i¢indeki oranmin en yiiksek olmasi, ilgili bakanligin laboratuvara
calisma izni vermesinin TURKAK akreditasyonuna bagli olmasiyla ve yapilan
deneylerin tiim kurum/kurulus veya isletmeleri kapsayan deneyler olmasiyla

aciklanabilir.

Ikinci siray1 %17 ile Gida laboratuvarlar1 almaktadir. Bu sektdrde gida iiriinlerine
aflatoksin, oktatoksin, zearalenon, fumonisin, potasyum iyodat, kuru madde, kiil,
protein tayini vb. bir ¢ok deney yapilmaktadir. Gida laboratuvarlarmin yiiksek
oranda akredite olmasi yine ilgili bakanligin belirli alanlarda TURKAK akreditasyon
zorunlulugu getirmesi ve hizmet alicilarin ihracat¢r isletmeler olmasmin getirdigi

itici gii¢ oldugu sdylenebilir.

Ugiincii sirayt %11 ile Maden-Petrol Uriinleri ile Metaliirji-Malzeme sektorleri
paylasmaktadir. Maden-Petrol Uriinleri sektdriinde akredite edilen alanlar petrol
tiriinleri, benzin tiirleri, fuel oil tiirleri, motorin tiirleri, havacilik yakitlari, yakit nafta,
madeni yaglar, maden cevherleri, ylizey ve yeralti suyu vb. seklinde devam

etmektedir.

Metaliirji-Malzeme sektoriinde metal, cam, seramik, plastik, kompozit malzemeler
vb. alanlarda testler yapilmaktadir. Bu testler sertlik, ¢ekme, vurma, kimyasal analiz,
mikroyap1, dekarbiirizasyon, blikme, basma, ¢entik darbe, kalint1 gerilme, yorulma,
film kalinlig1 vb. seklinde devam etmektedir. Bu sektorde yapilan testlerin bir kismi
(basma, ¢ekme gibi) insaat-yapt malzemeleri ve tekstil gibi alanlarda da
kullanilmaktadir. Diger sektorlerde yapilan malzeme testleri de dahil edilecek olursa

oran %15’in lstiine ¢ikabilmektedir.

Doérdiincii siray1 %7 ile Elektrik-Elektronik sektorii almaktadir. Akredite edilen
alanlar elektro manyetik uyumluluk, algak gerilim, elektronik cihazlar, trafo,
kesintisiz gili¢ sistemleri, elektrik roleleri, elektrik filtreleri vb. seklinde devam

etmektedir.

Besinci siray1 %6 ile Insaat-Yapr sektorii almaktadir. Akredite edilen alanlar

agregalar, taze beton, sertlesmis beton, ¢imento ve benzeri yapi malzemeleri vb.
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seklinde devam etmektedir. Bu alanlarda yapilan testlerin tiirii ile Metaliirji-Malzeme

alaninda yapilan testlerin tiirleri birbirlerine yakindir.

Altinct sirada %4 ile Makine Techizat almaktadir. Makinalarin deneyinden ziyade
kalibrasyonu yapildigindan burada kastedilen daha ¢ok pompa, saya¢ vb. cihazlar ile
araclarda yapilan testlerdir. Ardindan %3’liik paylari ile Tekstil, Biyoloji ve %2 ile
Kimya sektorii gelmektedir. Bunlart %1 ile adli bilimler ve yukaridaki tasnife

uymayan alanlarda faaliyet gosteren laboratuvarlar takip etmektedir.
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SONUC VE ONERILER

Akreditasyon, belirli bir yonetim sistemi dahilinde bir {iriin ya da hizmet i¢in deney,
kalibrasyon, muayene ve belgelendirme islemlerini yapan uygunluk degerlendirme
kuruluslarinin ulusal yada uluslararast kuruluslar tarafindan giivenilirliginin tescil

edilmesidir.

Laboratuvar, akreditasyon ¢alismalarina baslamadan once kapsamli bir durum
degerlendirmesi yapilmalidir. Bu asamada en Onemli faktdr personelin
akreditasyonun gerektirdigi konularda egitim almasidir. Daha sonra standarda uygun
olarak kalite sistemini olusturacak, akreditasyon calismalarini yiiriitecek bir kalite

sorumlusunun atanmasi ve ekibini kurmasi gerekmektedir.

Kalite sorumlusunun koordinatorliigiinde kurulan tiim ekip elemanlar1 bu siireci
desteklemelidir. Kalite yOnetim sisteminin uygulanmasi i¢in calisanlar, TS EN
ISO/IEC 17025 standardin1 maddelerini tek tek uygulamaya gecirmeli ve bunlara

iliskin dokiimanlar1 olusturmalidir.

TS EN ISO/IEC 17025 standardinin laboratuvarda uygulanmas: ile isleyise iligkin
olarak bir¢ok problem c¢oziilebilir. Verilerin kontrolii, dokiimantasyon, personel
egitimleri, izlenebilirlik, i¢ tetkik gibi konular sistemik bir yoOnetim sistemi

olusturulmasi ile laboratuvar bir {ist noktaya taginacaktir.

Standarda uymayan faaliyetler varsa bunlarin onarilmasi i¢in diizeltici faaliyetler
baglatilmalidir. Cihazlarin kalibrasyonlar: belirli stireler ile yapilmali, laboratuvar i¢i
ara kontroller gergeklestirilmeli ve laboratuvarlar arasi karsilastirma testlerine
mutlaka katilim saglanmalidir. Yonetim sisteminin en az 3 ay isletilmesi sonrasinda

laboratuvar, TURKAK ’a akreditasyon bagvurusu yapabilecek seviyeye gelecektir.

Bu calismada TS EN ISO/IEC 17025 standardi ¢ergevesinde laboratuvarda kalite
yonetim sisteminin gerekliliklerini, hangi faaliyetlerin yapilmasi gerektigini, standart

maddelerinin tek tek analiz edilmesi ise ortaya konulmaya calisilmistir.
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TS EN ISO/IEC 17025 standardina gore; akredite olmak isteyen kurulug standardin
gereklerine uyacak sekilde kendine 6zgii bir sekilde kalite el kitabi, prosediirler,
talimatlar ve formlar hazirlamalidir. Kalite yonetim sisteminin fiiliyata gegirilmesi
sonrasinda  TURKAK’tan akredite olabilmek icin kurum ile gerekli islemler

surdirilmelidir.

TS EN ISO/IEC 17025 standardinin isleyisiyle ilgili olarak yapilan anket ¢alismasina
163 isletme katilmistir. Ankete verilen cevaplarin cronbach alfa giivenilirlik degeri

0.787 olup giivenilirlik derecesi oldukea yiiksektir.

Anket sonuglarma gore TS EN ISO/IEC 17025 standardina gore akredite olan
laboratuvarlar biiyiik oranda 5 ve daha fazla yildir hizmet veren, 5 ve iizerinde sayida
yabanci dil bilen lisans ve lisansiistii egitim almis nitelikli personelin oldugu, 1
milyon TL altinda net satisa sahip, 49 kisinin altinda ¢alisan1 olan limited-anonim
sirket statiisiinde faaliyet gdsteren ve kendi birikimleriyle isletmesini kurmus KOBI

statiistindeki isletmelerdir.

Bu laboratuvarlar standartin gereklerini yerine getirerck daha Kaliteli bir hizmet
ortaya koyduklarini, sunduklari deney raporu veya kalibrasyon sertifikalarinin biiyiik
oranda gecerlilik sorunu yasamadigini, laboratuvarlarinin is potansiyellerinin
yiikseldigini, yurtdisindan is alabilme olanaklarinin arttigini, akreditasyon
kapsamlarin1 genisletmeyi hedeflediklerini ve laboratuvardaki isleyis sirasindaki

hatalarin azaldigini belirtmislerdir.

Tirkiyede akredite olan laboratuvarlarin sektorlere gore dagiliminda ilk sirada ¢evre,
ikinci sirada gida laboratuvarlar1 gelmektedir. Cevre ve bazi kapsamlara gore gida
alanlarinda calisma izni alabilmenin 6n sart1 ilgili bakanliklar tarafindan TURKAK
akreditasyonudur. Ugiincii sirada ise maden-petrol iiriinleri ile metaliirji-malzeme
sektorleri gelmektedir. Bu siray1 elektrik-elektronik, insaat, makine-teghizat , tekstil,

biyoloji, kimya ve adli bilimler takip etmektedir.

Akreditasyon laboratuvarin taninirligini  arttirmakta ve ticari  potansiyelini
yiikseltmektedir. Bunun yaninda laboratuvar personeli verilen egitimler ile nitelikli
hale getirilerek ayni zamanda ekip ¢alismasina uygun hale gelmektedir.
Akreditasyonun gerekleri ile cihazlar ve personel daha nitelikli hale geldiginden

laboratuvar i¢indeki uygunsuzluklar veya hatalar azalmaktadir.
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Diger yandan caligmaya katilan isletmeler, laboratuvarlardaki tiim bu iyilesmelerin
yaninda biirokrasinin ve maliyetlerin de biiyiikk oranda arttigin1 belirtmislerdir.
Oncelikle tiim bu kalite yonetim sistemi dokiimanlar1 sonug olarak bir evrak isleyisi
ile ger¢ceklesmektedir. Siirekli olarak yapilan veri kayitlari, giincellemeler, eklemeler,
revizyonlar vb. faktorler laboratuvarda biirokrasinin, kirtasiyeciligin artmasina sebep

olmakta ve ek personele ihtiya¢ duyulmaktadir.

Akreditasyonun getirdigi biirokrasi laboratuvara ek bir is yikii getireceginden
laboratuvar bu konuda ek insan kaynagina ihtiya¢ duyacaktir. Biirokrasinin artmasi
akreditasyonun kaginilmaz bir sonucu olarak gériilmektedir. Bu konuda TURKAK
tarafindan tim kamu kurumlarinda uygulamaya gegirilen biirokrasinin azaltilmasi
faaliyetlerinin uygunluk degerlendirme kuruluslarina da yansiyacak sekilde bir yol
haritast ¢ikarilabilir. Laboratuvar akreditasyonu konusunda standardin besinci

maddesi agirlikli bir yol izlenebilir.

Bunun yaninda laboratuvar belirli araliklarla laboratuvarlar arasi karsilastirma
testlerine katilacak, cihazlarinin kalibrasyonunu, bakimini yaptiracak, personelinin
yeterlilik diizeyini arttirmak i¢in onlar egitime gonderecek, giincel standartlar ve
sertifikali referans malzeme alimi yapacak, verilerin muhafazasi i¢in dnlemler alacak
ve cevresel kosullarin uygunlugu i¢in harcamalar yapacak olmasi sebepleriyle
laboratuvarin maliyetleri ylikselecektir. Ayrica ankete gore laboratuvarlarin yariya
yakini sistemi olusturabilmek i¢in danmigsmanlik hizmeti almak durumunda da

kalmislardir.

Bu maliyetlere ek olarak akreditasyon denetimi siirecinde basvuru ve dosya kayit
ticreti, denetim Oncesi ve sonrasi yapilan idari islemlere iliskin idari hizmet bedeli,
ilk akreditasyon basvurusunda dokiimanlarin denetim ekibi tarafindan incelenmesine
iliskin olarak alinan dokiiman inceleme {icreti, akreditasyonun verilmesi, gozetim
denetimleri ve yenilenmesi durumlarinda alinan denetim icreti, uygunluk
degerlendirme kurulusunun akreditasyon gelirlerinden elde edilen pay, denetim
ekibinin ulasim ve konaklama giderleri gibi maliyetler de disiiniildiigiinde

akreditasyonun pahali bir siire¢ oldugu sdylenebilir.

Laboratuvarlarin denetim giderlerinin azaltilmasi yoniinde TURKAK tarafindan bir
iyilestirme calismas1 yapilmasi yerinde olacaktir. TURKAK m 2015 faaliyet raporu

incelendiginde gelirlerinin giderlerinin ¢ok {iistiinde oldugu denetim iicretlerinin
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diistiriilmesine iligkin bir dilizenleme yapildiginda mali yapisinin ¢ok da

etkilenmeyecegi diisliniilmektedir.

Diger yandan ankete katilan isletmelerin yaklasik 3/4°1i akreditasyon siirecinde
devlet destegi almamistir. Ankette ¢ikan sonuca gore destek alan isletmelerin en ¢ok
destek aldigi kurum ise KOSGEB olarak belirtilmistir. Son 10 yilda devlet destekleri
bircok alanda artmis olmasmna ragmen laboratuvar hizmeti veren KOBI’lerin

akreditasyon silirecinde yardimci olabilecek ¢ok fazla bir destek bulunmamaktadir.

Ancak yinede akredite bir laboratuvar kurmak isteyen bir girisimci akreditasyon
oncesi laboratuvar kurulumu igin destek bulabilmektedir. Girisimci, uygulamali
girisimcilik egitiminin ardindan KOSGEB’in Yeni Girisimci Destegi ile igletmesini
kurabilmektedir. 2 bin TL isletme kurulus masraflari, 18 bin TL makine, techizat,
ofis-donanim ve yazilim giderleri, 30 bin TL kira ve personel giderleri olmak tizere
isletmenin kuruldugu tarihten itibaren 24 ay igerisinde 50 bin TL hibe destegi
alabilir. Bunun yaninda ek makine veya yazilim talepleri i¢in geri 6demeli 100 bin
TL sabit yatirrm destegi alabilmektedir. Yeni girisimci destegiyle kurulan KOBI,
aktif oldugu donemlerde kredi faiz destegiyle de cihaz parkurunu genisletebilecektir.
Laboratuvar bu desteklere ek olarak KOSGEB genel destek programiyla 3 yillik
siirecte istthdam edecegi yeni elemanlar i¢in 50 bin TL nitelikli eleman destegi ve

tanitim giderleri i¢in 25 bin TL tanitim destegi alabilecektir.

Fakat akreditasyon siirecine 0zgii ¢ok fazla destek bulunmamaktadir. Sadece yine
KOSGEB’te belgelendirme destegi kapsaminda laboratuvar akreditasyon belge ticreti
destek kapsaminda olup destek iist limiti de 2500 TL’dir. Bu destek tutari, TURKAK
tarafindan yapilan, ortalama bir denetim {icreti toplaminin 1/5’ini bile zor
bulabilmektedir. Bu nedenle hem belgelendirme desteginin iist limitinin arttiritlmasi
gerekmekte hem de laboratuvarlarin danigmanlik ve egitim giderleri i¢in ek destek
tirlerine ihtiyag duyulmaktadir. Bu konuda sadece KOSGEB’e degil destek veren

diger kamu kurum/kuruluslarina da gorev diismektedir.

Laboratuvarlarm danismanlik ve egitim taleplerine iligskin olarak TURKAK in da
yapabilecekleri bulunmaktadir. Laboratuvarlarin akreditasyon basvuru siirecinde
zorlandiklar1  konularda yararlanabilecekleri rehber niteliginde hazirlanma

kilavuzlari, Ornek dokiimanlar, taslak calismalari vb. laboratuvarlara sunarak
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laboratuvarlarin digsaridan hizmet alarak yapilacak islemleri kendi biinyelerinde

yapmalari saglanabilir.

Yukaridaki konulara ek olarak laboratuvarlarin akreditasyon kapsamlarinin
yurtdisindaki isletmeler tarafindan da incelenebilmesi ve anlagilabilmesi igin
akreditasyon kapsamlarmin Tiirkge/Ingilizce verilmesi laboratuvarlarimizin ticari

potansiyelini arttiracaktir.

TURKAK, denetlenecek yerin faaliyet konusunda uygun mesleki niteliklere sahip,
denetlecek laboratuvarin deney/kalibrasyonlar1 hakkinda bilgi birikimi olan
denetgiler gorevlendirilmesinde hassas davranmali ve yorum farkliliklarint minimize

edebilmek i¢in denet¢i paylagim toplantilarini sik sik diizenlemelidir.

TURKAK’m yaninda ayni zamanda ilgili Bakanlklarin da denetimine tabi olan
laboratuvarlar i¢in ayn1 konuda farkli kurumlarin farkl: taleplerinin olugsmamasi i¢in
kurumlar arasi koordinasyon saglanmalidir. TURKAK’1n denetlenedigi alanlarinimn
diger kurumlarin denetimine gerek kalmayacak sekilde mevzuatsal diizenleme

yapilmalidir.

Miihendislik, fen fakiilteleri ve meslek yiiksek okullarinda TS EN ISO/IEC 17025
vb. standartlar i¢in segmeli dersler agilmasi kalite bilincinin erken yasta olugmasi

acisindan faydali olacagi diisiiniilmektedir.
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EK A: TS EN ISO/IEC 17025 Akreditasyonu Anketi

143



EKA

TS EN ISO/IEC 17025 Akreditasyonu Anketi

Sayin katilimeilar
Bu ¢aligma istanbul Teknik Universitesinde yaptigim; "TS EN ISO/IEC 17025 Standardina Gére
Laboratuvar Akreditasyonu ve KOBI'ler A¢isindan Onemi" konulu Yiiksek Lisans tezimin
uygulama kismu ile ilgilidir. Yapilan aragtirmadan elde edilecek olan bilgiler bilimsel amaca
yonelik olarak kullanilacak ve alinan cevaplar kesinlikle gizli tutulacaktir.Calismaya yapacaginiz
degerli katkilarinizdan dolay: simdiden tesekkiir eder, saygilarimi sunarim.
isletme yasimiz?

o O 0-1 yil
o © 1-3y1l
o © 3-5yil
.o 5 lizeri
Isletmedeki calisan sayisi (kendiniz ve ortaklarimz dahil)?
o © 1-9
o © 10-49
o O 50-249

o O 250 ve lizeri
Isletmenizin net satis veya mali bilancosunu seciniz.

o © 0-100.000 TL

o O 100.001 - 1.000.000 TL

o O 1.000.001 - 8.000.000 TL

o O 8.000.001 - 40.000.000 TL

o © 40.000.001 TL ve iizeri
Isletmedeki lisans ve lisansiistii personel sayisi?

i

o 0

o o 1-2

o © 3-5

i R
o 5 tizeri
Isletmede yabanci dil bilen personel sayis1?

o O 0

o O 1-2

o O 3-5

o O 5 lizeri
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isletmenizin hukuki statiisii nedir?

o o Sahis isletmesi
o o Limited sirketi
o & Anonim sirketi
.o © Other:
Isletmenizi kurarken sermaye teminini nasil sagladiniz?
o o Ailemden borg¢ aldim.
o o Cevremden borg aldim.
o o Banka kredisi kullandim.
o O Kendibirikimim.
o o Devlet destegi aldim.

TS EN ISO/IEC 17025 akreditasyonu alma siirecinde damismanlik hizmeti aldiniz
mi?

o O Evet

o & Hayir
TS EN ISO/IEC 17025 akreditasyonu alma siirecinde herhangi bir kamu
kurumundan destek aldiniz m?

o © Evet
o o Hayir
Destek aldiysaniz destek veren kurumun adi?
o O TUBITAK
o © KosGEB

o C Kalkinma Ajansi

o C Other:
12. Herhangi bir kamu kurumundan destek almadiysaniz ne tiir bir destek olsa
kullanirdiniz?

o o Danigmanlik destegi

o C Egitim destegi

o C Makine Techizat destegi
o C Personel destegi

o o Other:
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Kesinlikle Katilmivor Kismen Katilivoru Kesinlikle
Katilmiyor Y Katiliyoru my Katiliyoru

um
um m m

TS EN

ISO/IEC

17025

akreditasyonu

isletmelerin . ~ . . ~
ihracat " " "
yapmalari

noktasinda

Oonemli

gorilyorum.

TS EN

ISO/IEC

17025

akreditasyonu

oncesi ile

akreditasyon

sonrast

kiyaslandigind C C C C C
a hizmet

kalitemiz

agisindan 1yi

yonde bir

degisim

oldugunu

diistiniiyorum.

TS EN

ISO/IEC

17025

akreditasyon C C & & C
kapsamini

genisletmeyi

hedefliyorum.

TS EN

ISO/IEC

17025

akreditasyonu

sonrasinda test

ve/veya

kallbras_yon e P c e P
talepleri

artmistir.
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Kesinlikle Katilmivor Kismen Katilivoru Kesinlikle
Katilmiyor Y Katiliyoru my Katiliyoru

um
um m m

TS EN

ISO/IEC

17025

akreditasyonu ~ - o~ o o
sonrasinda yurt

disindan is

talepleri

almaktay1z.

TS EN

ISO/IEC

17025

gkredltasyonu ~ -~ o~ o~ -~
isletmem

icindeki

blirokrasiyi

arttirmistir.

TS EN

ISO/IEC

17025

akredltgsyo_nun ~ - o~ o o
un maliyetli

bir siire¢

oldugunu

diistiniiyorum.

Isletmemizde

verilen test

analiz raporu

ve/veya

kalibrasyon

sertifikasi

diinyanin

herhangi bir

yerinde

gecerlilik

sorunu - . 'S 'S 'S
yasamamaktad

IT.
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Kesinlikle Kismen Kesinlikle

Katilmiyor Katlmryor Katiliyoru Kauliyoru Katiliyoru
um um m m m
Akredite
olduktan sonra
sertifika
ve/veya
raporlarimizda - - - - -
ki hata ' ' '

oraninda kayda
deger oranda
diistis
olmustur.

TS EN ISO/IEC 17025 Akreditasyonuna iliskin katkida bulunmak istediginiz farkh
bir husus varsa liitfen belirtiniz?
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