Olciimbilim 6zel

Kalibrasyon/deney laboratuvarlarinin yeterliligi iin
genel sartlar, TS EN ISO/IEC 17025 [1] standardin-

da tanimlanmis olup, Tiirk Akreditasyon Kurumu
(TURKAK) tarafindan Laboratuvar akreditasyonu
denetimleri bu standartta belirtilen sartlara gére

gerceklestirilmektedir. TS EN ISO/IEC 17025 standar-

dinda uyulmasi gereken sartlar, “Yénetim Sartlar”
ve “Teknik Sartlar” basliklari altindaki béliimlerde
belirtilmektedir. Akreditasyon denetimlerinde,
laboratuvarlarin kalite yénetim sistemi, “Yonetim
Sartlar1”’; kalibrasyon/deney faaliyetleri ise “Teknik
Sartlar” altinda belirtilen gerekliliklere gére deger-
lendirilmektedir.

Kalibrasyon/deney hizmetleri icin akredite olmak
isteyen bir laboratuvar, standartta belirtilen sartlar
dogrultusunda kalite yénetim sistemini (KYS) olus-
turur/siirdiiriir. Bu kapsamda, KYS uygulamalarinin
tanimlandigi kalite yonetim sistemi dokiimantas-
yonunu olusturur. Laboratuvarin kaliteye iliskin
yonetim sistemi politikalari ile kalite politikasi
beyanini iceren Kalite El Kitabi, bu dokiimantasyo-
nun en 6nemli dokiimanidir. Akreditasyon siirecin-
de bu dokiimanlar ve bu dokiimanlarda tanimlanan
uygulamalara gore verilen hizmetler/faaliyetler, de-
netimlere tabii tutulur. Bu bildiride, denetimlerde
dikkat edilen teknik sartlar hakkinda bilgi verilerek,
laboratuvarlarin teknik faaliyetlerinde cogunlukla
gozlenen uygunsuzluklara dair bir degerlendirme
yapilmaktadir.
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1. GiRig

etroloji, Ol¢iim bilimi an-

lamina gelmekte ve 6lglim
ile ilgili tiim faaliyetleri kapsa-
maktadir. Kalibrasyon veya test
amagcl yapilan 6l¢timler, Endiist-
riyel Metroloji kategorisi igeri-
sinde yer almaktadir. Olgiimlerin
dogruluklari ve giivenirlikleri an-
cak belirli sartlarin saglanmasi ile
miimkiin olabilmektedir. Uygula-
nan metot, kullanilan cihaz(lar),
Olglimiin yapildig1 ortam ve ol-
¢limleri gergeklestiren personel,
gerekli teknik sartlarin ana bas-
liklarin1 olusturmaktadir. Her ne
kadar endiistriyel metroloji uy-
gulamalari, “Goniillii Alan” ola-
rak tabir edilen zorunlu olmayan
faaliyetler olarak bilinse de, rutin
faaliyetlerdeki standartlar, kalite
yonetim sistemi uygulamalari,
Ol¢tim siireclerinin kontrol altin-
da tutulmasimi ve bagimsiz kuru-
luslar tarafindan denetlenmesini
gerektirir. Bu siireg, akreditas-
yon olarak adlandirilmaktadir.
Kalibrasyon ve deney alanla-
rinda hizmet veren laboratu-
varlarin akreditasyonunda ISO/
IEC 17025 [2] standardi temel
olarak kullanilmaktadir. Ulke-
mizde laboratuvar akreditasyo-
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nu faaliyetleri, TURKAK tara-
findan TS EN ISO/IEC 17025
standardi temel alinarak yiirii-
tiilmektedir.

Akreditasyon siireci, Ulusla-
raras1  Akreditasyon Isbirligi
Kurulusu (ILAC), Avrupa Ak-
reditasyon Birligi (EA) rehber
dokiimanlari ile TURKAK tara-
findan bu dogrultuda hazirlanan
dokiimanlarda tanimlanmustir.
Bir laboratuvarin  akreditas-
yon denetimi iki asamada ger-
ceklestirilmektedir. Bunlardan
biri, laboratuvarin akreditasyon
kapsami dahilinde olusturdugu
kalite dokiimanlar1 ve kalite ka-
yitlarmin incelenmesi, digeri ise
kapsamdaki hizmetlerle ilgili
uygulamalarin laboratuvar orta-
minda veya sahada pratik olarak
gozlenerek degerlendirilmesi-
dir. KYS dokiimantasyonunda
ve/veya standartlarda tanimlan-
mis uygulamalardan uzaklagmis
olmak, faaliyetleri yerine getir-
memek “uygunsuzluk” olarak
tanimlanmaktadir. Laboratuvar,
boyle durumun olusmamasi
veya uygunsuzlugun saptanma-
s1 sonrasl yiiriitecegi faaliyetleri
ve kapsami dahilinde verdigi
hizmetlerini kalite el kitabinda
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ve kalite dokiimanlarinda tanimladig1
sekli ile vermek ve siirdiirmek duru-
mundadir.

2. TS EN ISO/IEC 17025 STANDARDI

TS EN ISO/IEC 17025 standardi, 6n-
s0z boliimii disinda bes ana boliimden
olusmaktadir. “Kapsam”, “Atif yapilan
standartlar ve/veya dokiimanlar” ve
“Terimler ve tarifler”, standardin ilk {i¢
bolimiinii olusturmaktadir. “Yonetim
sartlar’” ve “Teknik sartlar” boliimleri
ise laboratuvarlarin saglamak zorunda
olduklar1 sartlarin tanimlandigi diger
iki bolimdiir.

“Yo6netim sartlar1” boliimii, laboratuva-
rin yonetimi ile ilgili idari islemlerin ta-
mmlandig1 organizasyon yapisi, kalite
yonetim sistemi, dokiimantasyon ve ka-
yitlarin olugturulmasi/yonetimi, miisgte-
ri iliskileri, satin alimlar, i¢ denetimler,
uygunsuzluklar, diizeltici faaliyetler,
Onleyici faaliyetler, siirekli iyilestir-
meye yonelik faaliyetler ve yonetimin
gbzden gegirilmesi ile ilgili 15 boliim-
den olugsmaktadir. Bu bildiride, yonetim
sartlar1 icerigi hedeflenmediginden tek-
nik sartlar {izerine odaklanilacaktir.

2.1 Teknik Sartlar

“Teknik sartlar” boliimii, verilen kalib-
rasyon ve deney hizmetlerinin dogruluk
ve giivenilirligini etkileyen faktorlere
yonelik gereklilikleri tanimlayan 10
boliimden olusmaktadir:

Genel
Personel
Yerlesim ve ¢evre sartlari

Deney ve kalibrasyon metotlar1 ve
metodun gegerli kilinmasi

Cihazlar
Olgiimlerin izlenebilirligi

-

Numune alma
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Deney numunelerine ve kalibrasyo-

na gelen cihazlara uygulanan islem-

ler

9. Deney ve kalibrasyon sonuglarimnin
kalitesinin giivencesi

10. Sonuglarin rapor haline getirilmesi

Calismanin bu boliimiinde, standardin

teknik sartlar altinda belirtilen 6nem-
li ve kritik gerekliliklere deginilerek,

denetimlerinden elde edilen deneyim-
ler dogrultusunda sik karsilagilan uy-
gunsuzluklar iizerinde durulmaktadir.
Teknik faaliyetler kapsamindaki tim
gereklikler, TS EN ISO/IEC 17025
standardindan tanimlanmig olup, bura-
da, ancak 6nemli hususlara vurgu yapil-
maktadir.

2.1.1 Personel

Standardin en o6nemli gerekliliklerin-
den biri olup, kalibrasyon ve deney hiz-
metleri i¢in cihaz kullanan, 6lgiimleri
yapan, belirsizlikleri hesaplayan, rapor
hazirlayan ve gerektiginde de 6l¢iim so-
nuglarii yorumlayan personelin, bilgi
ve becerisi, egitim durumu ve egitim
ihtiyaglarinin degerlendirerek kayit al-
tina alimmasi ve yetkilendirilmesinin
yapilmasidir. Genel olarak, denetimler
sirasinda bu alanda karsilagilan uygun-
suzluklar asagida siralanmstir:

1. Egitim programlarinin ve alinan
egitimlerin, is deneyimi ve yetki-
lendirme kayitlarinin tutulmamasi,
alinan diploma veya sertifikalarin
kopyalarina ulasilamamasi

2. Yetkilendirme kayitlariin yetkilen-
dirme ve/veya yeterliligin dogrulan-
dig1 tarih bilgisini igermemesi

3. Personelin deneyim, bilgi ve bece-
rilerin akreditasyon kapsami igin
yetersiz olmasi

4. Alinan egitimlerin etkinlik deger-
lendirmesinin yapilmamis olmasi

5. Yetkilendirme kriterinin  belirtil-
memesi, yetkilendirme siirecinin
tanimlanmis olmasina ragmen tam
olarak uygulanmamasi, yetkilendir-
me kayitlarinin eksik olmasi

Personelin yetkinligi, 6nemli ve esas-
tir. Bu agidan yaklagildiginda, denetle-
nen kapsamda yetkili olan personelin
egitim kayitlar1 tam ve yeterli olsa da,
yaptirilan uygulamalarda kalibrasyon/
deney talimatlarina uygun is yapmasi,
bilgi ve tecriibesinin yeterliliginin de-
gerlendirme sonucu esastir.

2.1.2 Yerlesim ve Cevre Sartlar:

Laboratuvarin altyapis1 (enerji kaynak-
lari, aydinlatma vb.) ve cevre sartla-
1, gergeklestirilen faaliyetlerin dogru

yapilabilmesine imkan saglamali ve
6l¢iim sonuclarmi olumsuz yonde etki-
lememelidir.

Laboratuvarin hizmet verdigi i¢ ve dig
mekanlar i¢in, kalibrasyon sonuglarini
etkileyebilecek yerlesim ve ¢evre sart-
lart ile ilgili teknik sartlarin dokiiman
haline getirilmesi, kalibrasyon veya
deneyi etkileyen cevresel sartlarin iz-
lenmesi-kontrol edilmesi ve kayitlari-
nin tutulmasi, gevresel etkiler nedeni
ile Olglimlerin olumsuz etkilenmesi
durumunda kalibrasyonun/deneyin dur-
durulmasi bu béliimde degerlendirilen
gerekliliklerdir. Birbirlerini olumsuz
etkileyebilecek aktivitelerin oldugu
alanlar arasinda ayrim yapilmasi ve
girislerin kontrol altina alinmasi da bu
kapsamda degerlendirilir. Karsilagilan
genel uygunsuzluklar asagida siralan-
mistir:

1. Cevresel sartlarin izlenmemesi ve/
veya kayitlarin tutulmamasi

2. Cevresel kayitlarin izlendigi cihaz-
larin kalibrasyon programi dahilinde
kalibrasyonlarinin saglanmamasi

3. Cevresel sartlar1 izleme cihazlariin
kalibrasyon aralig1 ve/veya oOl¢lim
belirsizliginin izlenilen 6l¢lim para-
metresi i¢in uygun olmamasi

4. Cevresel sartlari izleme cihazlarinin
kalibrasyon sertifikalarinda belirti-
len diizeltme faktorlerinin 6lglimler
sirasinda uygulanmamasi

5. lizlenmesi gerekli parametreler icin
toleranslarin tanimlanmamast ve/
veya ilgili standart veya talimatlar-
da belirtilen araliklara uygun olma-
mast

6. Kalibrasyon/deney ortam sartlar
icin gerekli kararligin saglanama-
mast ve bdyle durumlarda kalib-
rasyon/deney faaliyetlerine devam
edilmesi

Kalibrasyon/deney faaliyetinin dis kay-
nakl1 bir standarda gore yapilmasi duru-
munda, standardin gevresel sartlar i¢in
belirli bir kriter igerip igermedigi, eger
var ise laboratuvarin ortam sartlarinin
bu kriteri saglamasi ve saglanan cevre
sartlarinin dokiiman haline getirilme-
si, izlenmesi ve kayitlarinin tutularak
muhafaza edilmesi gereklidir. Kalibras-
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yon/deney sonuglari kayitlar ile diizen-
lenen kalibrasyon sertifikalar1 ve deney
raporlarindaki verilerin uyumlu olmasi
da gereklidir.

2.1.3 Deney ve Kalibrasyon Metotlar:
ve Metodun Gegerli Kilinmasi

Laboratuvar, akreditasyon kapsami
dahilinde faaliyetlerde; numune alma,
tagima, nakletme, depolama, deneyi/
kalibrasyonu yapilacak malzemelerin
hazirlanmasi, uygun oldugu takdirde
deney/kalibrasyon verilerinin analizi,
Olgme belirsizligi biitgesini de igeren
uygun metotlar ve talimatlar kullan-
malidir. Uygulanan metot ve talimatlar,
miigterinin ihtiyaglarmi karsilayacak
sekilde olmalidir. Deney ve kalibrasyon
metotlarindan sapmalara, ancak bunlar,
dokiiman haline getirildiginde, teknik
olarak kabul edildiginde, dogrulama
yapildiginda ve miisteri tarafindan ka-
bul edildiginde izin verilebilir [1, 2].
Laboratuvarin caligmalariyla ilgili bii-
tiin talimatlar, standartlar, el kitaplar1 ve
referans veriler giincel olarak tutulma-
lidir. Karsilasilan genel uygunsuzluklar
asagida siralanmistir:

1. Olusturulan dokiimantasyonun bas-
vuru yapilan tiim kapsam dahilinde
kalibrasyon/deneyler i¢in hazirlan-
mamasi

2. Uygulanan metodun talimat igeri-
sinde tanimlanmamsi veya yeterli
ayrintida tanimlanmamast

3. Kullanilan dis kaynakli standartla-
rin giincel ve buna bagl olarak kul-
lanilan talimatin uygun olmamast

4. Kayitlar i¢in kullanilan formlarda
eksik verilerin olmas1 (operator,
kullanilan referans standart, Slgii-
miin alindig1 tarih vb.)

5. Kullanilan yazilimlar ve bu yazi-
Iimlarin gegerli kilinmalarima dair
kayitlarin tutulmamasi

6. Kullanilan hesaplama tablolarinin
(Excel galisma sayfalar1 vb.) dokii-
mante edilmemesi, dogrulamasinin
yapilmamasi, istem dis1 degisiklikle-
re kars1 korumasinin saglanmamasi

7. Belirsizlik biit¢elerinde model fonk-
siyonun beyan edilmemesi, belir-
sizlik bilesenlerinin eksik olmasi,
degerinin gercekei belirlenmemsi,

giincellenmemesi, dagilim fonksi-
yonlarindaki hatalar

8. Akreditasyon kapsamu ile belirsizlik
biit¢elerinin tutarli olamamasi

9. Kapsamda 6l¢lim aralig1 igin beyan
edilen belirsizligin, tiim dl¢iim ara-
l1g1 i¢in gegerli olmamasi

2.1.4 Cihazlar

Laboratuvar, deney ve kalibrasyonlar
icin gerekli dogruluk ve belirsizligin
elde edilmesini saglayan uygun ci-
haz kullanmalidir. Sonuglar tizerinde
etkisi olan cihazlar i¢in kalibrasyon
ve gerekli ise ara kontrol programlari
olusturulmali ve uygulanmalidir. Ci-
hazlarin kalibrasyon, bakim, tamir vb.
bilgileri kayit altina alinmali ve tutulan
kayitlar muhafaza edilmelidir. Arizali
veya kalibrasyonun gegerliligi ge¢mis
cihazlarin deney/kalibrasyonlarda kul-
lanilmasini 6nlemek i¢in uygulamalar
tanimlanmalidir. Karsilasilan genel uy-
gunsuzluklar asagida siralanmistir:

1. Faaliyetin yiiriitiilebilmesi i¢in ge-
rekli cihazlarin eksik veya yetersiz
olmas1

2. Cihazlarin kalibrasyon tarihi bilgi-
lerini igeren bir diizenlemenin ol-
mamast

3. Kalibrasyonu yapilan referans ci-
hazlar i¢in kalibrasyon sonuglarinin
degerlendirilmesi i¢in kabul kriter-
lerinin tanimli olmamast

4. Kayaitlarin olusturulmamasi ve/veya
muhafaza edilmemesi

5. Anzali veya tolerans dis1 oldugu
saptanan cihazin, kullanildig1 6nce-
ki 6l¢limlere olan etkisinin arastiril-
mamasl, “Uygun olmayan isin kont-
rolii” prosediiriiniin uygulanmamasi

2.1.5 Ol¢iimlerin izlenebilirligi

Deney, kalibrasyon veya numune alma
sonuglariin dogrulugu veya gecerliligi
tizerinde Onemli bir etkisi olan diger
Ol¢iimler icin (mesela ortam sartlart)
kullanilan cihazlar da dahil olmak {ize-
re, deneyler ve/veya kalibrasyonlarda
kullanilan biitiin cihazlarin, kullanima
almmadan 6nce kalibrasyonu yapilma-
Iidir. Laboratuvar, cihazlarinin kalib-
rasyonu i¢in olusturulmus bir program
ve prosediire sahip olmalidir. Béyle bir

program, dlgme standartlarinin, 6lgme
standardi olarak kullanilan referans
standartlarin ve deneyleri ve kalibras-
yonlar1 yapmak i¢in kullanilan 6lgme
ve deney cihazlarinin segilmesi, kul-
lanilmasi, kalibrasyonunun yapilmasi,
kontrolii ve bakimi igin bir sistemi iger-
melidir. Karsilagilan genel uygunsuz-
luklar agagida siralanmigtir:

1. Kullanilan referans ve ¢aligma stan-
dartlar i¢in kalibrasyon periyotlari-
nin belirlenmemesi, belirlenen ka-
librasyon periyotlarina uyulmamasi

2. Kalibrasyonlarin kapsama uygun
6l¢iim araliginda yapilmamasi

3. Kullanilan referans standartlarinin
kalibrasyon gegerlilik siiresinin gec-
mis olmasi

4. Referans standart/malzemeler igin
uygun olmayan tagima ve depolama
kosullar

5. Ara kontrollerin yapilmamasi, ka-
yitlarin tutulmamasi

6. Kalibrasyon periyotlariin uygun
olmamasi, periyodun tiretici tarafin-
dan Onerilen periyottan uzun olarak
belirlenen durumlar i¢in cihazin ta-
rihgesinin degerlendirilebilmesi igin
yeterli verinin olmamasi

2.1.6 Numune Alma

Laboratuvar, deney veya kalibrasyon
icin maddelerden, malzemelerden veya
iriinlerden numune aliyorsa, numune
alma ile ilgili bir plana ve prosediirlere
sahip olmalidir. Alinan numune, biitii-
nii 6rneklemelidir. Numune kayitlari,
kullanilan 6rnekleme prosediiriinii, nu-
munenin tanimini, ¢evresel kosullar: ve
numunenin alindigi konumu belirleye-
cek detaylari igermelidir.

Numune alma uygulamasi, genel olarak
kimyasal metroloji alaninda yapilmak-
tadir.

2.1.7 Deney Numunelerine ve
Kalibrasyona Gelen Cihazlara
Uygulanan islemler

Laboratuvar, deney/kalibrasyon igin
gelen numunenin hasar gérmemesi igin
gereken biitiin tedbirleri almalidir. Bu
kapsamda, numunelerin nakli, labora-
tuvara kabulii, tasinmasi, korunmasi,
depolanmasi, alikonulmasi ve teslimi

i¢in prosediirler olugturmalidir. Ayrica
numunelerin birbirileri ile karigmasini
onleyecek bir tanimlama sistemi uygu-
lanmalidir. Kalibrasyon/deney siirecin-
de yasanan anormallikler, standart veya
talimatlardan sapmalar kaydedilmeli,
gerektiginde miisteriden goriis alinma-
lidir. Miisteri ile yapilan goriismeler
kaydedilmelidir. Kargilagilan genel uy-
gunsuzluklar asagida siralanmistir:

1. Numunelerin depolandigi alanlarda
uygun tanimlama olmamasi

2. Gelen ve giden numuneler arasinda
etkin ayrigtirmanin olmamasi

3. Numunelerin uygun sekilde igaret-
lenmemesi

4. Numunenin durumunu gosteren ka-
yitlarin uygun sekilde tutulmamasi

5. Miisteri ile yapilan goriismelerin
kayit altina alinmamasi

2.1.8 Deney ve Kalibrasyon
Sonug¢larimin Kalitesinin Giivencesi

Laboratuvar, verdigi kalibrasyon/de-
ney hizmetlerinin gecerliligini izleyip
kontrol edecegi kontrol prosediirleri
olusturmalidir.  Sonuclarimin  dogru-
luklarinin saglanmasi ve siirekliliginin
olusturulmasi kapsaminda, referans
malzeme kullanilmali, laboratuvarlar
aras1 karsilastirma veya yeterlik testi
(LAK/YT) programlarina katilmali ve
uygun sonug alinmali, ayn1 veya farkli
metotlar1 kullanarak deneyler ve kalib-
rasyonlar tekrar yapilarak sonuglarin
tutarhiligl degerlendirilmelidir. Kalite-
nin temini kapsaminda elde edilen ve-
riler, analiz edilmeli, tanimlanmis olan
kriterlerin disinda oldugunun tespit
edilmesi durumunda, uygunsuzlugun
sebebini bularak ortadan kaldirmak ve
yanlis sonuglarin rapor edilmesini 6n-
lemek i¢in prosediirler olusturulmali ve
planlanan faaliyetler uygulanmalidir.
Karsilagilan genel uygunsuzluklar asa-
g1da siralanmigtir:

1. LAK/YT kayitlarinin tutulmamast
ve planlarinin olusturulmamasi

2. Akreditasyon kapsamindaki alan-
larda akreditasyon belgesi gegerlilik
stiresi igerisinde LAK/YT progra-
mina hig¢ katilmamis olmak

3. LAK/YT karsilastirmalarda basari-
siz sonu¢ alinmasi durumunda dii-
zeltici faaliyet baglatmamak

4. LAK/YT diizenlenmeyen alanlarda
kalitenin temini faaliyetlerinin ye-
terli olmayist

2.1.9 Sonuglarin Rapor Haline
Getirilmesi

Laboratuvar, gerceklestirdigi kalibras-
yon ve deney 6l¢limleri sonrasinda elde
ettigi verileri kullanarak sonug haline
getirmeli ve bunlari raporlamalidir. So-
nuglar, dogru, agik, tarafsiz ve deney/
kalibrasyon talimatlarina ve kullanilan
ulusal/uluslararasi standartlarin sartla-
rina uygun olarak yapilmalidir. Kalib-
rasyon sertifikalari/deney raporlarinin
igerigi ve formati, akreditasyon belge-
sini veren kurumun tebliglerine, TS EN
ISO/IEC 17025 standardinda belirtilen
sartlara uygun olmalidir. Laboratuvar
sertifikalarin miisteriye ulastirilmasi,
diizenlenen sertifikalarda degisiklik ol-
mas1 durumunda uygulanan faaliyetin
nasil olacagmi olusturdugu prosediir-
lerinde belirtmelidir. Karsilagilan genel
uygunsuzluklar asagida siralanmistir:

1. Kalibrasyon sertifikas1 formatinin
dokiimantasyon sisteminde tanim-
lanmamis olmast

2. Kalibrasyon sonuglarinin belirsizlik
degeri ile uyumlu ¢oziiniirlikte ve-
rilmemesi

3. Kalibrasyon sertifikalarinda SI dis1
birimlerin kullanilmasi ve/veya bu
birimlerin SI birimine doniisiim ¢ar-
paninin verilmemesi

4. Kalibrasyon sertifikalarinda 6l¢iim-
ler sirasindaki ¢evresel sartlarin de-
gisim araliginin verilmemesi

5. Sayfa sayis1 ve toplam sayfa numa-
ralarinin uyumlu olmamasi

6. Kalibrasyon sertifikalarinda birim-
lerin SI brosiiriinde [3] belirtilen
kurallara uygun yazilmamasi

7. Kalibrasyon sertifikalarinda dl¢tim-
lere etkisi olan tiim ¢evresel sartla-
rin belirtilmemesi

8. Sertifikalarda giivenirlik diizeyi ve
kapsam faktorii hakkinda bilgi ve-
rilmemesi

3. SONUC

Kalibrasyon/deney laboratuvarlari, ak-
reditasyon kapsamlar1 dahilinde ver-
dikleri hizmetlerini TS EN ISO/IEC

17025 standardinda tanimlanan sartlara
gore yapilandirilmis bir Kalite Yonetim
Sistemi ¢ergevesinde yiiriitiirler. TS EN
ISO/IEC 17025 standardi, yerine geti-
rilmesi istenilen gereklilikleri tanimla-
maktadir. Kurumv/kuruluglarin, bu ge-
rekliliklerin yerine getirme tarzlarinda
farkliliklar olabilir. Kalite sistemlerin
ideal olmalarindan ziyade belirli bir ka-
lite seviyesinde siirdiiriilebilir olmalari
da gereklidir. Kalite yonetim sisteminin
stirekliligi, kurum igerisinde gergek-
lestirilen planli/plansiz i¢ denetimler
ve akreditasyon belgesi veren kurulus
tarafindan yapilan ilk denetim/g6zetim
denetimi veya kapsam genisletme de-
netimleri ile izlenir.

Denetim sirasindaki bulgular, kalite yo-
netim sistemin stirekliligi ve gelismesi
icin firsat olarak goriilmelidir. Bu bil-
diride, laboratuvarlarin teknik denetim-
leri sirasindaki tespit edilebilecek muh-
temel bulgulara deginilmistir. Bu tip
bulgular, yoruma dayali olmayip ilgili
kaydin veya faaliyetin bulunmamasi
nedeni olusabilmektedir. Tespit edilen
bulgular, cogunlukla, uygulamalar sira-
sinda kalite yonetim sistemi dokiiman-
tasyonunda tanimlanan prosediirlerden,
talimatlardan, sapmalardan kaynaklan-
maktadir. Deginilen uygunsuzluklarin
mevcut kalite yonetim sistemlerinde
olup olmadigi incelenebilir. Mevcut
ise yapilacak diizeltici faaliyetler ile
uygunsuzluklar ortadan kaldirilmalidir.
Ayn1 uygunsuzlugun farkli zamanlarda
tekrar tespit edilmesi, uygulanmis olan
diizeltici faaliyetin etkin olmamasinin
bir sonucudur.
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