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— Buglnki teknik ve uygulamaya dayanilarak hazirlanmis olan bu standardin, zamanla ortaya ¢ikacak
gelisme ve degisikliklere uydurulmasi mimkin oldugundan ilgililerin yayinlari izlemelerini ve standardin
uygulanmasinda karsilastiklari aksakliklari Enstitimuze iletmelerini rica ederiz.

— Bu standardi olusturan Ihtisas Grubu (iyesi degerli uzmanlarin emeklerini; tasarilar izerinde gorislerini
bildirmek suretiyle yardimci olan bilim, kamu ve 6zel sektdr kuruluslar ile kisilerin de@erli katkilarini
sukranla anariz.

K-Q
TSE-ISO-EN
9000

Kalite Sistem Belgesi
Imaldt ve hizmet sektdrlerinde faaliyet gosteren kuruluglarin sistemlerini TS EN ISO 9000 Kalite
Standardlarina uygun olarak kurmalari durumunda TSE tarafindan verilen belgedir.

Tiirk Standardlarina Uygunluk Markasi (TSE Markasi)

TSE Markasi, lUzerine veya ambalajina konuldugu mallarin veya hizmetin ilgili Tirk Standardina uygun
oldugunu ve mamulle veya hizmetle ilgili bir problem ortaya c¢iktiinda Tirk Standardlar Enstitisi’nin
garantisi altinda oldugunu ifade eder.

TSEK

Kritere Uygunluk Belgesi (TSEK Markasi Kullanma Hakki)

Kritere Uygunluk Belgesi; Turk Standardlari bulunmayan konularda firmalarin Grtnlerinin ilgili uluslararasi
standardlar, benzeri Turk Standardlari, diger Ulkelerin milli standardlari, teknik literatir esas alinarak Turk
Standardlari Enstitist tarafindan kabul edilen Kalite Faktdér ve Degerlerine uygunlugunu belirten ve
akdedilen sozlesme ile TSEK Markasi kullanma hakki verilen firma adina diizenlenen ve lizerinde TSEK
Markasi kullanilacak urunlerin ticari Markasi, cinsi, sinifi, tipi ve turinu belirten gecerlilik suresi bir yil olan
belgedir.

DIKKAT!

TS isareti ve yaninda yer alan sayi tek basina iken (TS 4600 gibi), mamulin Turk Standardina uygun
uretildigine dair Ureticinin beyanini ifade eder. Turk Standardlan Enstitlisii tarafindan herhangi bir
garanti s6z konusu degildir.

Standardlar ve standardizasyon konusunda daha genis bilgi Enstitiimiizden saglanabilir.

TURK STANDARDLARININ YAYIN HAKLARI SAKLIDIR.
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On soz

- Bu standard, CEN/ISO tarafindan kabul edilen EN ISO/IEC 17025: 2005 standardi esas alinarak, TSE
Miihendislik Hizmetleri ihtisas Grubu'nca hazirlanmis ve TSE Teknik Kurulu'nun 22 Aralik 2005 tarihli
toplantisinda Tirk Standardi olarak kabul edilmis, 09 Mart 2010 tarihinde 2. Baskisi kabul edilen
standarda EN ISO/IEC 17025/AC: 2006 yedirilerek 12 Nisan 2012 tarihli Teknik Kurul toplantisinda
Uglncu baski olarak yayimina karar verilmigtir.

- EN ISO/IEC 17025: 2005/AC:2006 ile gelen degisiklikler metin icerisinde disey cizgilerle gosterilmistir.
- Bu standardin daha énce yayimlanmis bulunan baskilari gegersizdir.

- Bu standardda kullanilan bazi kelime ve/veya ifadeler patent haklarina konu olabilir. Bdyle bir patent
hakkinin belirlenmesi durumunda TSE sorumlu tutulamaz.
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Deney ve kalibrasyon laboratuvarlarinin yeterliligi igin genel sartlar

0 Girig

Bu standardin ilk baskisi (1999), ISO/IEC Guide 25 ve EN 45001’in uygulamalarinda edinilen kapsamli
deneyimlerin sonucu olarak hazirlanmisg, ancak bunlarin her ikisinin de yerini baska standardlar almistir. Bu
standard, bir yonetim sistemini uyguladiklarini, teknik olarak yeterli olduklarini ve gegerli teknik sonuglari
uretebildiklerini gostermek isteyen deney ve kalibrasyon laboratuvarlarinin saglamasi gereken butin sartlari
icerir.

Bu standardin ilk baskisinda ISO 9001:1994 ve ISO 9002: 1994’e atifta bulunulmaktadir. Bu standardlarin
yerini 1ISO 9001: 2008 almistir. Bu degisiklik ISO/IEC 17025'te de gerekli diizeltmelerin yapilmasini gerekli
kilmistir. ikinci baskida, ISO 90071’in 1si1g altinda sadece gerekli olan maddelerde degisiklikler yapilmis veya
yeni maddeler eklenmisgtir.

Deney ve kalibrasyon laboratuvarlarinin teknik vyeterliligini taniyan akreditasyon kuruluglar, bu
laboratuvarlarin akreditasyonuna temel olarak bu standardi kullanmalidir. Madde 4, kusursuz bir yénetim igin
gereken sartlari belirtir. Madde 5, laboratuvarin yaptigi gesitli deneylerin ve/veya kalibrasyonlarin teknik
yeterliligini gdstermek icin saglamasi gereken sartlari belirtir.

Ydnetim sistemlerinin kullanimindaki gelismeler, blytk kuruluslarin pargasini olusturan veya bagka hizmetler
de sunan laboratuvarlarin genel olarak hem ISO 9001’e hem de bu standarda uygun oldugu bilinen bir kalite
yonetim sistemine goére calismalarinin saglanmasina olan ihtiyaci artirmistir. Bu nedenle, laboratuvarin
yonetim sistemi kapsamina giren deney ve kalibrasyon hizmetlerinin kapsamiyla ilgili ISO 9001’in butln
sartlarinin birlestiriimesine 6zen gdsterilmistir.

Bu nedenle, bu standarda uygun olan deney ve kalibrasyon laboratuvarlari, ISO 9001 standardina da uygun
olarak galistirilir.

Laboratuvarin kalite yonetim sisteminin ISO 90071’in sartlarina uygunlugu, laboratuvarin teknik olarak gecerli
veriler ve sonuglar sunma konusundaki yeterliligini gostermemektedir. Ayrica, bu standarda uygunluk,
laboratuvarin uyguladidi kalite yénetim sisteminin ISO 9001’in bitin sartlarina uygunlugu anlamina gelmez.

Deney ve kalibrasyon sonuglarinin Ulkeler arasinda kabul edilmesi, ancak laboratuvarlar bu standarda
uygunsa ve bu standardi kullanarak bagka ulkelerdeki esdeder kuruluslarla karsilikh tanima sézlesmeleri
yapan akreditasyon kuruluglari tarafindan akredite edilmiglerse mimkun olacaktir.

Bu standardin kullaniimasi, laboratuvarlar ve diger kuruluslar arasinda isbirligi olusturacak ve bilgi ve
tecribenin karsilikli degisimine, standardlarin ve prosedurlerin birbirleriyle uyumlu hale getiriimesine
yardimci olacaktir.

1 Kapsam

1.1 Bu standard, numune alma dahil, deney velveya kalibrasyon hizmeti veren bir laboratuvarin
yeterliliginin taninmasi icin saglamasi gereken genel sartlar kapsar. Bu standart, standart digi ve laboratuvar
tarafindan geligtirilen metotlarla yapilan deney ve kalibrasyon hizmetlerinin yeterliligine iliskin sartlari da
kapsar.

1.2 Bu standard, deney ve/veya kalibrasyon hizmeti veren buttn kuruluglara uygulanabilir. Bu kuruluglar,
birinci taraf, ikinci taraf ve Uc¢lncu taraf durumundaki laboratuvarlari, inceleme ve Urin belgelendirme
islemlerinin bir pargasi olarak deney ve/veya kalibrasyon hizmeti veren laboratuvarlari kapsar.

Bu standard, personel sayisina veya deney ve/veya kalibrasyon faaliyetlerinin kapsamina bakilmaksizin
butiin laboratuvarlara uygulanabilir. Laboratuvar, numune alma, yeni metotlarin tasarimi ve gelistirimesi gibi
bu standard kapsaminda yer alan bir veya birden fazla faaliyeti yuritmuyorsa, bu hususlarla ilgili
maddelerdeki sartlar uygulanmaz.

1.3 Bu standarddaki notlar, metne aciklik kazandirmak, érnekler vermek ve yol gbéstermek amaciyla
verilmigtir. Bu notlar, sartlari icermezler ve bu standardin tamamlayici bir pargasi degildirler.
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1.4 Bu standard, laboratuvarin kalite, idari ve teknik islemleri igin yonetim sistemlerini geligtirmeleri
amaciyla kullaniimak Uzere hazirlanmistir. Bu standard, laboratuvarin miusterileri, yasal yetkililer ve
akreditasyon kuruluglar tarafindan, laboratuvarlarin yeterliklerinin taninmasi ve onaylanmasi igin de
kullanabilir. Bu standardin, laboratuvarlarin belgelendiriimesine esas alinmasi amaglanmamistir.

Not 1 - Bu standardda “ydnetim sistemi” terimi, laboratuvarin islemlerini diizenleyen kalite, idari ve teknik
sistemler anlaminda kullaniimaktadir.

Not 2 - Yonetim sisteminin belgelendiriimesi, bazen tescil olarak da adlandiriimaktadir.

15 Bu standard, laboratuvarlarin faaliyetleri ile ilgili duzenleyici kurallara ve glvenlik sartlarina
uygunlugunu kapsamaz.

1.6 Deney ve kalibrasyon laboratuvarlari, bu standardin sartlarina uydugu takdirde, deney ve kalibrasyon
faaliyetlerinde 1SO 9007’in ilkelerini de karsilayan bir kalite yonetim sistemi uygulamig olurlar. Ek A’da bu
standard ile ISO 9001 arasindaki esleme verilmistir. Bu standard, 1ISO 9001’in kapsaminda bulunmayan
teknik yeterlik sartlarini igermektedir.

Not 1 - Sartlarin tutarli bir bicimde uygulanmasini sadlamak igin bu standardda yer alan baz sartlarin
aciklanmasi veya yorumlanmasi gerekebilir. Belirli alanlarda, 6zellikle akreditasyon kuruluslarinda
uygulamalarin olusturulmasi amaciyla 6zel alanlardaki uygulamalar igin kilavuz bilgiler Ek B’de
verilmistir (ISO/IEC 17011).

Not 2 - Laboratuvar, deney ve kalibrasyon faaliyetlerinin bir kismi veya tamami igin akredite olmayi talep
ettigi takdirde, ISO/IEC 17011’e uygun olarak faaliyet gosteren bir akreditasyon kurulusunu segmesi
tavsiye edilir.

2 Atf yapilan standardlar ve/veya dokiimanlar

Bu standardda, tarih belirtilerek veya belirtiimeksizin diger standardlara atif yapilmaktadir. Bu atiflar metin
icerisinde uygun yerlerde belirtiimis ve asagida liste halinde verilmistir. Tarih belirtilen atiflarda daha sonra
yapilan tadil veya revizyonlar, atif yapan bu standardda da tadil veya revizyon yapilmasi sarti ile uygulanir.
Atif yapilan standardin tarihinin belirtimemesi halinde ilgili standardin en son baskisi kullanilir.

EN, ISO, IEC Adi TS No.” Adi
vb No. (ingilizce) (Tiirkge)
TS EN ISO/IEC Conformity assessment — Vocabulary [ TS EN 17000 Uygunluk degerlendirmesi —
17000 and general principles Terimler, tarifler ve genel
prensipler
VIM: 1993 International vocabulary of basic and | TS 5798: 1998 | Metrolojide temel ve genel
general terms in metrology terimler s6zlugu

Not - Bu standardda yer alan konularla ilgili ilave standardlar ve kilavuz bilgi kaynaklarda verilmistir.

3 Terimler ve tarifler
Bu standardin amaci bakimindan, EN ISO/IEC 17000 ve VIM: 1993te verilen ilgili terimler ve tarifler
gecerlidir.

Not - Kaliteye iligkin genel tarifler ISO 9000°de verilmistir. Oysa, ISO/IEC 17000, sadece belgelendirme ve

laboratuvar akreditasyonuna iliskin tarifleri vermektedir. ISO 9000’de farkli tarifler verilmigse, ISO/IEC
17000 ve VIM’deki tarifler tercih edilmelidir.

4  Yonetim sartlan

4.1 Kurulus

4.1.1 Laboratuvar veya laboratuvarin bagl oldugu kurulus, yasal olarak sorumlu tutulabilecek bir kurum
olmalidir.

Y TSE Notu: Atif yapilan standardlarin TS numarasi ve Turkce adi 3. ve 4. kolonda verilmistir. * isaretli
olanlar bu standardin basildidi tarihte Ingilizce metin olarak yayimlanmis olan Turk Standardlaridir.

2

TURK STANDARDLARININ TELiF HAKKI TSE'YE AiTTiR. STANDARDIN BU NUSHASININ KULLANIM iZNi TSE TARAFINDAN
EROL KAYGI'A VERILMISTIR. BASILMA TARIHi: 19.04.2012
TSE'DEN iZiN ALINMADAN STANDARDIN BiR BOLUMU/TAMAMI iLTiBAS EDILEMEZ, COGALTILAMAZ.



ICS 03.120.20 TURK STANDARDI TS EN ISO/IEC 17025/Nisan 2012

4.1.2 Laboratuvar, deney ve Kkalibrasyon calismalarinin, bu standardin sartlarini karsilamasindan,
musterinin ve taninmayi saglayan yasal otoritelerin veya kuruluglarin ihtiyaglarina cevap verecek sekilde
gerceklestirimesinden sorumludur.

4.1.3 Laboratuvarin yonetim sistemi, sabit tesislerinde, sabit tesislerinin disinda veya baglantili olan gegici
veya gezici tesislerinde yapilan ¢alismalari kapsamalidir.

4.1.4 Laboratuvar, deney vel/veya kalibrasyon hizmetlerinden farkli faaliyetleri bulunan bir kurulusun bir
bolima ise, laboratuvarin deney ve/veya kalibrasyon calismalarina katilan veya bu galismalari etkileyen Kkilit
personelin sorumluluklari, olabilecek gorev geliskilerini ortadan kaldiracak sekilde tanimlanmalidir.

Not 1 - Laboratuvar, biyik bir kurulusun bir bélimuG olarak faaliyet gosteriyorsa, bu kurulusun yapisi; ilgi
alanlan gelisen mesela, Uretim, ticari pazarlama veya finansman gibi bélimlerinin, laboratuvarin bu
standardin sartlarina uygunlugunu olumsuz etkilemeyecegi bir sekilde diizenlenmelidir.

Not 2 - Uglincii taraf laboratuvar olarak taninmak isteyen bir laboratuvar, tarafsizhigini ve kendisinin ve
elemanlarinin, teknik kararlari etkileyebilecek her turld ticari, mali ve diger baskilardan uzak
cahstigini ispat etmelidir. Uglincii taraf deney veya kalibrasyon laboratuvari, karar verme
bagimsizligina olan glveni ve deney veya kalibrasyon ¢alismalar ile ilgili dirGstliguna tehlikeye
atacak hicbir faaliyet icine girmemelidir.

4.1.5 Laboratuvar

a) Yonetim sisteminin uygulanmasi, surdurilmesi ve iyilestiriimesi de dahil gorevlerini yerine getirmek ve
yonetim sisteminden veya deney vel/veya kalibrasyon prosedirlerinden sapmalarin olusumunu tespit
etmek ve bu tir sapmalari 6nlemek veya en aza indirmek igin gerekli islemleri baslatmak lzere diger
sorumluluklarina bakmaksizin, gerekli olan yetki ve kaynaklara sahip idarl ve teknik personele sahip
olmaldir (Madde 5.2).

b) Yoénetiminin ve personelinin yapilan isin kalitesini olumsuz yonde etkileyebilecek her tlrll ticari, mali ve
diger i¢ ve dis baskilardan ve etkilerden uzak tutulmasini saglayan diizenlemelere sahip olmalidir.

c) Sonuglarin elektronik olarak muhafazasi ve iletimini koruma altina alan prosediirler de dahil olmak Uzere,
musterilerine ait gizli bilgilerin ve tescilli haklarin korunmasini saglayan, politika ve prosedurlere sahip
olmalidir.

d) Yeterlik, tarafsizlik, karar verme veya calismasiyla ilgili dirGstligine olan glveni azaltacak herhangi bir
faaliyette bulunmayi dnleyecek politika ve prosedurlere sahip olmalidir.

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

f) Deney velveya kalibrasyon kalitesine dogrudan etkisi olan, yénetme, uygulama veya dogrulama gorevini
yerine getiren buitlin personelin sorumluluklarini, yetkilerini ve birbirleri ile olan iligkilerini belirlemelidir.

g) Personel adaylari dahil biitin deney ve kalibrasyon elemanlarinin, metotlari ve prosedirleri ve her deney
ve/veya kalibrasyonun hedefini bilen, deney veya kalibrasyon sonuglarini degerlendirebilen uzmanlar
tarafindan uygun sekilde yonlendirilmelerini saglamalidir.

h) Laboratuvar iglemlerinde gerekli kaliteyi saglamak icin ihtiyag duyulan kaynaklarin temininden ve teknik
islemlerden genel olarak sorumlu bir teknik ydnetime sahip olmaldir.

i) Diger gorev ve sorumluluklarindan badimsiz olarak, kalite ile ydnetim sisteminin uygulanmasini ve daima
takip edilmesini saglamak igin gerekli yetki ve sorumluluga sahip, hangi isim altinda olursa olsun bir kalite
yOneticisi atanmali; bu yonetici, laboratuvar politikasi ve kaynaklar hakkinda kararlarin alindigi en yiksek
yonetim kademesine dogrudan ulasabilmelidir.

i) Kilit konumdaki yonetici personel igin vekiller atanmahdir (Nota bakiniz).

k) Personelin, yapilan faaliyetlerin énemi ve bunlarin yonetim sisteminin hedeflerinin gerceklestiriimesine
nasil katkida bulunacaginin bilincinde olmasi saglanmalidir.

Not - Bireyler birden fazla géreve sahip olabilirler ve her gérev igin bir yardimci atanmasi uygun olmayabilir.

4.1.6 Ust yonetim, laboratuvarda uygun iletisim sireglerinin olusturulmasini ve yénetim sisteminin etkin
isleyisi igin, etkin bir iletisimin gerceklesmesini saglamalidir.
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4.2 Yonetim sistemi

4.2.1 Laboratuvar, faaliyetlerinin kapsamina uygun bir yénetim sistemi olusturmali, uygulamal ve
surdurdlmelidir. Laboratuvar, politika, sistem, program, prosedir ve talimatlarini, deney ve/veya kalibrasyon
sonugclarinin kalitesini guvenceye alacak seviyede dokiman haline getirmelidir. Sistem dokimantasyonu,
ilgili personele iletiimeli ve bu personel tarafindan anlasiimisg, ulasilabilir ve uygulanabilir olmalidir.

4.2.2 Laboratuvarin, kalite politikasi beyani da dahil kaliteye iliskin yonetim sistemi politikalari kalite el

kitabinda (her ne sekilde adlandiriimissa) tanimlanmis olmalidir. Genel hedefler olusturulmali ve yénetimin

g6zden gecirmesi sirasinda ele alinmahdir. Kalite politikasi beyani, Ust yonetim tarafindan yayimlanmalidir.

Kalite politikasi en azindan asagida belirtilenleri icermelidir:

a) lyi bir mesleki ve teknik uygulama ve misteriye hizmet verirken sagladigi deney ve kalibrasyon hizmetinin
kalitesine dair laboratuvar yénetiminin taahhtding,

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

c) Kaliteye iligkin yonetim sisteminin amacini,

d) Deney vel/veya Kkalibrasyon calismalarinda goérev alan butin laboratuvar personelinin, Kkalite
dokUmantasyonunu 6grenmeleri, politika ve prosedurleri kendi islerinde uygulamalari sartini,

e) Laboratuvar yonetiminin bu standarda uyma ve yonetiminin etkinligini stirekli iyilestirme taahhiduani.

Not - Kalite politikasi beyani kisa olmaldir. Ancak, bu beyan deney ve/veya kalibrasyonun daima belirtilen
metotlara veya musterinin sartlarina uygun olarak gergeklestirilecegi ifadesini igerebilir. Deney ve/veya
kalibrasyon laboratuvari daha buyuk bir kurulusun bir bélimi oldugunda, bir takim kalite politikasi
unsurlari diger dokimanlarda bulunabilir.

4.2.3 Ust yonetim, yonetim sisteminin gelistiriimesi, uygulanmasi ve etkinliginin surekli iyilestiriimesi igin
taahhatlerine dair kanitlarini sunmalidir.

4.2.4 Ust yoénetim, hem misteri memnuniyetinin hem de yasal sartlarin karsilanmasinin  énemini
organizasyonun tamamina bildirmelidir.

4.2.5 Kalite el kitabi, teknik prosedirler de dabhil, destekleyici prosedirleri icermeli veya bunlara atifta
bulunmalidir. Kalite el kitabi ydnetim sisteminde kullanilan dokimantasyonun yapisini ana hatlar ile
vermelidir.

4.2.6 Teknik yonetimin ve kalite yOneticisinin, bu standarda uygunlugu saglama sorumluluklari da dabhil
gOrevleri ve sorumluluklari, kalite el kitabinda tanimlanmalidir.

4.2.7 Ust yénetim, yonetim sisteminde degisiklikler planlandiginda ve uygulandiginda, yénetim sisteminin
batinlagunun korunmasini saglamalidir.

4.3 Dokiiman kontrolii

4.3.1 Genel

Laboratuvar, ydnetim sisteminin bir kismini olusturan, mesela teknik resimler, yazilim, sartnameler, talimatlar
ve el kitaplarinin yani sira ydnetmelikler, standardlar, standard hiukmundeki diger dokidmanlar, deney
ve/veya kalibrasyon metotlari gibi, batin dokimanlarin (kendi icinde Urettigi veya dis kaynaklardan gelen)
kontrolu i¢in prosedurler olusturmali ve surdirmelidir.

Not 1 - Bu metinde “politika beyanlari, prosedurler, sarthameler, kalibrasyon cizelgeleri, semalar, ders
kitaplari, posterler, ilanlar, uyarilar, bilgisayar yazilimlari, ¢izimler, planlar vb.” dokiman olarak
adlandiriimigtir. Bunlar, gesitli ortamlarda bulunabilir. Basili veya elektronik kopya ve dijital, analog,
fotograf veya yazili sekilde olabilir.

Not 2 - Deney ve kalibrasyonla ilgili verilerin kontroli, Madde 5.4.7’de yer almaktadir. Kayitlarin kontrolu ise
Madde 4.13’te ele alinmaktadir.
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4.3.2 Dokiimanlarin onaylanmasi ve yayimlanmasi

4.3.2.1 Laboratuvar personeli igin yonetim sisteminin bir pargasi olarak yayimlanan bitiin dokimanlar,
yayimlanmadan énce yetkili personel tarafindan gézden gecirilmeli ve onaylanmalidir. Yénetim sistemindeki
dokimanlarin guncel revizyon durumunu ve dokimanlarin dagitimini tanimlayan ve gecersiz ve/veya
glncelligini yitirmis dokUmanlarin ayiklanmasina imkan veren bir ana liste veya es degeri bir dokiman
kontrol prosediri olusturulmahdir.

4.3.2.2 Kabul edilen prosediirler:

a) Uygun dokimanlarin onaylanmig baskilarinin, laboratuvarin fonksiyonunu etkili bir sekilde yerine
getirmesinde hayati 6neme sahip olan igslemlerin yapildigi bitiin yerlerde bulundurulmasi,

b) DokUmanlarin ilgili kriterlere uygunlugunun sirekliliini saglamak amaciyla dizenli olarak goézden
gecirilmesi ve gerektiginde revize edilmesi,

c) Gegersiz veya guncelligini yitirmis dokimanlarin dagitildiklari veya kullanildiklari her noktadan en hizl
sekilde toplanmasi veya amag digi kullaniimamalarinin glivence altina alinmasi,

d) Yasal zorunluluk veya bilgi muhafazasi amaciyla saklanmasi gereken guncelligini yitirmis dokiimanlarin
uygun bir sekilde isaretlenmesi sartlarini saglamaldir.

4.3.2.3 Laboratuvar tarafindan uretilen yonetim sistemi dokiimanlari, 6zgilin olarak tanimlanmalidir. Boyle
bir tanimlama, yayim tarihini ve/veya revizyon durumunu, sayfa numarasini, toplam sayfa sayisini veya
dokUmanin sonunu belirten bir isareti ve yayimlayan yetkili mercileri igermelidir.

4.3.3 Dokiiman degisiklikleri

4.3.3.1 Dokimanlarda yapilan degisiklikler, aksi belirtimedikge, ilk gozden gegirme islemini yapan birim
tarafindan gbézden gecirilmeli ve onaylanmalidir. Bu igle gorevlendirilen personel, gézden gecirmeye ve
onaylamaya temel teskil eden ilgili altyapi bilgilerine ulasabilmelidir.

4.3.3.2 Degistirilen veya yeni hazirlanan metinler, miimkiinse, dokiimanin veya uygun eklerinin izerinde
tanimlanmalidir.

4.3.3.3 Laboratuvarin dokiman kontrol sistemi, dokiimanlarda elle diizeltme yapilmasina izin veriyorsa,
dokUmanlarin yeniden yayimlanmasi i¢in gereken bekleme suresi, bu dlzeltmelerin yapiima prosedurleri ve
konu ile ilgili yetkililer belirlenmelidir. Dizeltme acik bir sekilde isaretlenmeli, parafe edilmeli ve tarih
konulmalidir. Revize edilmis bir dokiman, mimkin olan en kisa sirede resmi olarak yayimlanmalidir.

4.3.3.4 Dokiimanlarin bilgisayar ortaminda bulunduruldugu sistemlerde dokiiman degisikliklerinin ve
kontrolliniin nasil yapilacagini agiklayan prosedurler olusturulmalidir.

4.4 Taleplerin, tekliflerin ve s6zlegsmelerin géozden gegirilmesi

4.4.1 Laboratuvar, taleplerin, tekliflerin veya sézlesmelerin gézden gegirilmesi igin prosedirler olusturmal
ve bunlarin surekliligini saglamalidir. Bir deney ve/veya kalibrasyon sézlesmesinin yapilmasi ile ilgili olan
gbzden gecirmeler icin politikalar ve prosedurler asagidaki sartlari saglamahdir:

a) Uygulanacak metotlar da dahil olmak Uzere sartlar anlasilir ve yeterli bir sekilde tarif edilmis, dokiman
haline getirilmis ve anlasiimis olmalidir (Madde 5.4.2),

b) Laboratuvar, sartlari yerine getirebilme kabiliyetine ve bunun igin gerekli kaynaklara sahip olmalidir,

c) Uygun deney ve/veya kalibrasyon metodu secilmeli ve bu metotlar mugterilerin sartlarini saglayabilecek
durumda olmalidir (Madde 5.4.2).

Talep veya teklif ve s6zlesme arasinda herhangi bir farklilik varsa, bu farkliliklar ise baslanmadan 6nce
giderilmelidir. Her s6zlesme, hem laboratuvar hem de musteri i¢in kabul edilebilir olmahdir.

Not 1 - Talep, teklif ve s6zlesmenin gézden gecirilmesi basit ve etkili bir ydntemle yapilmal ve mali, hukuk?
ve zamanlama ile ilgili hususlarin etkileri g6z éninde tutulmalidir. Kurulus igindeki musteriler igin,
g6zden gecirme talepleri ve s6zlesmeler daha basit bir sekilde yapilabilir.
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Not 2 - isin yapilabilirliginin gézden gegirilmesi; séz konusu deney ve/veya kalibrasyonlarin yapilabilmesi igin
laboratuvarin gerekli fiziksel, personel ve bilgi kaynaklarina ve laboratuvar personelinin de yeterli
beceri ve tecrlibeye sahip oldugunu ortaya koymalidir. Gézden gecgirme, dlgme belirsizlidi, tespit
etme sinirlari ve gliven sinirlari gibi degerlerin tayin edilmesi i¢in dnceden yapilan laboratuvarlar
aras! karsilastirma veya yeterlik deneylerinin sonuglarini veya bilinen degerlere sahip numuneler
veya maddeler kullanilarak deneme mahiyetinde yapilan deney veya kalibrasyon programlarinin
sonuglarini da kapsayabilir.

Not 3 - Sozlesme, deney velveya kalibrasyon hizmetinin bir misteriye verilmesini saglayan herhangi bir
yazili veya s6zIU anlagma olabilir.

4.4.2 Bu tip gbzden gecirme iglemlerinin kayitlari, yapilan 6nemli degisiklikleri de igerecek sekilde
muhafaza edilmelidir. S6zlesme veya talebin karsilanma siiresi boyunca, sartlar veya ¢alismanin sonuglari
ile ilgili olarak musteri ile yapilan goérismelerin kayitlari da muhafaza edilmelidir.

Not - Rutin ve diger basit ¢alismalarin gézden gegiriimesinde sézlesme ile ilgili isi yapmaktan sorumlu
personelin onayi (6rnegin, parafl) ve, tarih yeterli kabul edilir. Gézden gegirme, tekrarlanan rutin
islerde musterinin sartlarinda bir degisiklik olmamasi kaydiyla, sadece isin arastirma safhasinda veya
sirmekte olan cgalismayla ilgili s6zlesmeyi yapma asamasinda mdusteri ile yapilan genel anlasma
cercevesinde yapilmalidir. Yeni, karmasik veya ileri deney ve/veya kalibrasyon teknigi gerektiren
calismalarda daha kapsamli kayit tutulmaldir.

4.4.3 Gozden gegirme islemi, laboratuvar tarafindan taserona verilen her tirll isi de kapsamalidir.
4.4.4 Sozlesmeden herhangi bir sapma oldugunda, bu durum mdsteriye bildiriimelidir.

4.4.5 s basladiktan sonra sdzlesmenin diizeltiimesi gerekiyorsa, sdzlesme gézden gegirme siireci aynen
tekrarlanmali ve yapilan herhangi bir tadilat, bundan etkilenecek bitin kisilere bildirilmelidir.

4.5 Deneylerin ve kalibrasyonlarin tagerona verilmesi

4.5.1 Bir laboratuvar, 6nceden tahmin edilemeyen sebeplerden dolayi (6rnegin, is yogunlugu, daha fazla
uzmanhga ihtiyag duyma veya gegici kapasite dismesi) veya surekli olarak (6rnegin, daimi taseron
sozlesmesi, acente ve isim hakki anlagsmalar gibi) isi taserona veriyorsa, bu is mutlaka yeterli bir taserona
verilmelidir. Yeterli bir taseron, s6z konusu is i¢in bu standardin sartlarini saglayan taserondur.

4.5.2 Laboratuvar, bu dizenleme hakkinda musteriye yazili bilgi vermeli ve gerektiginde miisterinin
onayini tercihan yazili olarak almaldir.

4.5.3 Laboratuvar, hangi tageron firmayi kullanacaginin misteri veya bir yasal yetkili tarafindan belirtildigi
durumlar diginda, tagseronun yaptidi islerden musterisine kars1 sorumludur.

4.5.4 Laboratuvar, deney ve/veya kalibrasyonlarda kullandi§i bitiin taseronlari ve s6z konusu is igin
taseronlarin bu standardin sartlarina uygunlugunu gésteren kayitlari muhafaza etmelidir.

4.6 Hizmet ve malzemelerin satin alinmasi

4.6.1 Laboratuvar, deney ve/veya kalibrasyonlarin kalitesini etkileyen gerekli hizmetlerin ve malzemelerin
secilmesi ve satin alinmasi igin bir politikaya ve prosedirlere sahip olmalidir. Deneyler ve kalibrasyonlarla
ilgili reaktiflerin ve laboratuvar sarf malzemelerinin satin alinmasi, kabuli ve muhafazasi i¢in prosedurler
bulunmalidir.

4.6.2 Laboratuvar, satin alinan ve deneylerin ve/veya kalibrasyonlarin kalitesini etkileyen malzemelerin,
reaktiflerin ve laboratuvar sarf malzemelerinin, muayene ya da baska yolla standard sarthamelere veya s6z
konusu olan deney ve/veya kalibrasyon metotlarinda agiklanan sartlara uygunluklari dodrulanincaya kadar,
kullaniimamasini saglamalhdir. Kullanilan bu hizmetler ve malzemeler belirlenmis olan sartlara uygun
olmahdir. Uygunlugu kontrol etmek igin yapilan faaliyetlerin kayitlari tutulmahdir.
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4.6.3 Laboratuvar cgiktisinin kalitesini etkileyen maddelere ait satin alma dokiimanlari, talep edilen
hizmetleri ve malzemeleri tanimlayan verileri igermelidir. Bu satin alma dokiimanlari, kullanima alinmadan
once teknik icerikleri bakimindan gézden gegirilmeli ve onaylanmalidir.

Not - Bu dokimanlar, tip, sinif, derece, dogru tanitim, sartnameler, teknik resimler, muayene talimatlari,
deney sonuglarinin onayini iceren diger teknik verileri, gereken kaliteyi ve Uretildikleri yonetim sistem
standardini icerebilir.

4.6.4 Laboratuvar, deneylerin ve kalibrasyonun kalitesini etkileyen kritik tliketim maddelerinin, malzemelerin
ve hizmetlerin tedarikgilerini degerlendirmeli; dederlendirmelerin ve onaylanan tedarikgi listesinin kayitlarini
tutmalidir.

4.7 Musteriye hizmet

4.7.1 Diger misterilerin gizliliginin korunmasinin saglanmasi kaydiyla, laboratuvar misteriler veya bunlarin
temsilcileri ile mdusgterinin taleplerini aciklia kavusturma ve yapilan igle ilgili olarak laboratuvarin
performansini izieme konularinda is birligine istekli olmalidir.

Not 1 - Bdyle bir is birligi asagida belirtilenleri icerebilir:

a) Musteri icin yapilan deneylere ve/veya kalibrasyonlara taniklik etmek lzere musteriye veya
musterinin temsilcisine laboratuvarin izin verilen alanlarina giris imkani saglanmasi,

b) Dogrulama amaglan icin musteri tarafindan ihtiyag duyulan deney ve/veya Kkalibrasyon
malzemelerin hazirlanmasi, ambalajlanmasi ve génderilmesi.

Not 2 - Musteriler, iyi iletisimin surdurilmesine, teknik konularda tavsiyelere ve kilavuzluga ve sonuglarin
dayandirildigi gorislere ve yorumlara deger vermektedir. Mdasteri ile iletisim, 6zellikle blylk
goérevlendirmelerde, isin slresi boyunca sdrdlrdlmelidir. Laboratuvar, deneylerin velveya
kalibrasyonlarin gergeklestiriimesinde herhangi bir gecikme veya 6nemli sapmalar oldugunda
musteriye bilgi vermelidir.

4.7.2 Laboratuvar, musterilerden hem olumlu hem de olumsuz geri besleme bilgilerini almalidir. Bu bilgiler,
yonetim sistemini, deney ve kalibrasyon faaliyetlerini ve musteri hizmetlerini iyilestirmek igin analiz edilmeli
ve kullaniimahdir.

Not - Geri bildirim 6rnekleri, misteri memnuniyeti arastirmalari ve deney veya kalibrasyon raporlarinin
musteri ile birlikte gdzden geciriimesini icerir.

4.8 Sikayetler

Laboratuvar, musterilerden veya diger ilgillerden gelen sikayetlerin ¢ézimlenmesi icin bir politikaya ve
prosedire sahip olmalidir. Sikayetlerin, incelemelerin ve laboratuvar tarafindan yapilan duzeltici faaliyetlerin
tamami kaydedilmelidir (Madde 4.11’e de bakiniz).

4.9 Uygun olmayan deney ve/veya kalibrasyon igsleminin kontrolu

4.9.1 Laboratuvar, yapti§i deney ve/veya kalibrasyon iginin herhangi bir kismi veya bu isin sonuglari kendi
prosedirlerine veya musteri ile Gzerinde anlasilan sartlara uymadi§i zaman uygulayacagi bir politikaya ve
prosedurlere sahip olmalidir. Bu politika ve prosedirler asagidaki sartlari saglamahdir:

a) Uygun olmayan isin yoénetimi icin sorumluluklarin ve vyetkilerin belirlenmesini ve 6nlemlerin (uygun
olmayan is tanimlandiginda isin durdurulmasini, gerektiginde deney raporlarinin ve kalibrasyon
belgelerinin alikonulmasini igeren) tarif edilmesini ve alinmasini,

b) Uygun olmayan isin 6neminin bir degerlendirmesinin yapiimasini,

c) Uygun olmayan isin kabul edilebilirligi hakkindaki her tirli kararla birlikte derhal dizeltmenin
yapiimasini,

d) Gerektiginde, musterinin bilgilendirilerek yapilan isin geri ¢gekilmesini,

e) Ise yeniden baglama izni ile ilgili sorumlulugun tarif edilmesini.

Not - Ydnetim sistemine veya deney ve/veya kalibrasyon faaliyetlerine uygun olmayan islerin ve sorunlarin
tanimlanmasi yonetim sisteminin ve teknik faaliyetlerin c¢esitli kisimlarinda yapilabilir. Musteri
sikayetleri, kalite kontrol, cihaz kalibrasyonu, tiiketim malzemelerinin kontroll, personel gbézlemleri
veya denetlenmesi, rapor veya sertifikalarin kontroll, yénetimin gézden gecirmesi ve i¢ veya disg
tetkikler 6rnek olarak gosterilebilir.
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4.9.2 Yapilan degerlendirmede, uygun olmayan isin ileride tekrarlanabilecegi ihtimali veya laboratuvarin
kendi politika ve prosedirlerine uygunlugu hakkinda siphe uyandirmasi durumunda, Madde 4.11°de verilen
dizeltici faaliyet proseddrleri derhal uygulanmalidir.

4.10 lyilestirme

Laboratuvar, yénetim sisteminin etkinligini kalite politikasi, kalite hedefleri, tetkik sonugclari, veri analizi,
dlzeltici ve oOnleyici faaliyetler ve ydnetimin gbzden gecirme kayitlarini kullanmak vasitasiyla surekli
iyilestirmelidir.

4.11 Dugzeltici faaliyet

4.11.1 Genel

Uygun olmayan bir is veya ydnetim sistemindeki veya teknik faaliyetlerdeki politikalardan ve prosedirlerden
sapmalar tespit edildiginde uygulanmak Uzere, laboratuvar, dizeltici faaliyetler igin politika ve proseduirler
olusturmali ve bu faaliyetleri ylrutecek uygun yetkilileri belirlemelidir.

Not - Yonetim sistemi veya laboratuvarin teknik islemleriyle ilgili bir problem, uygunsuz bir igin kontroli, i¢
veya dis tetkikler, ydnetimin gdzden gegirmesi, musterilerden alinan geri besleme ve personel
g6zlemleri gibi gesitli faaliyetler aracihigi ile tespit edilebilir.

4.11.2 Sebep analizi
Duzeltici faaliyet iglemi, problemin temel sebeplerini belirlemek igin bir inceleme ile baslamalidir.

Not - Sebebi ortaya ¢ikarma analizi, dizeltici faaliyet icinde Kkilit ve bazen en zor bélimdir. Temel sebep
cogunlukla acgik degildir ve bu nedenle problemin bitin potansiyel sebeplerinin dikkatlice analiz
edilmesi gereklidir. Muhtemel sebepler, mugteri istekleri, numuneler, numune 6zellikleri, metotlar ve
prosedurler, personelin becerileri ve egitimi, sarf malzemeleri veya cihazlar ve cihazlarin kalibrasyonu
olabilir.

4.11.3 Diizeltici faaliyetlerin segilmesi ve uygulanmasi
Laboratuvar, dizeltici faaliyet gerektiginde, muhtemel dizeltici faaliyetleri tanimlamalidir. Problemi ¢dézmesi
ve tekrarini dnlemesi en muhtemel olan faaliyet(ler) segilmeli ve uygulanmalidir.

Duzeltici faaliyetler, sorunun buyukligine ve yarattigi riske uygun bir seviyede olmalidir.

Laboratuvar, duzeltici faaliyetlerle ilgili incelemelerden kaynaklanan herhangi bir degisikligi dokiiman haline
getirmeli ve uygulamalidir.

4.11.4 Duzeltici faaliyetlerin izlenmesi
Laboratuvar, gerceklestirilen duzeltici faaliyetlerin etkin olmasini saglamak igin sonuglari izlemelidir.

4.11.5 ilave tetkikler

Tanimlanan uygunsuzluklar veya sapmalar, laboratuvarin kendi politika ve prosedurlerine veya bu standarda
uygunlugu hususunda slpheler yaratiyorsa, laboratuvar mimkin olan en kisa slrede, faaliyetinin ilgili
alanlarinin Madde 4.14’e gore tetkik edilmesini saglamalidir.

Not - Bu tur ilave tetkikler, cogunlukla dizeltici faaliyetlerin uygulanmasini takiben, bu faaliyetlerin etkinligini
dogrulamak icin yapilir. llave tetkik, sadece yapilan is icin ciddi bir husus veya risk belirlendiginde
gereklidir.

4.12 Onleyici faaliyet

4.12.1 Yonetim sistemi veya teknik bir konu ile ilgili uygunsuzluklarin muhtemel kaynaklari ve gerekli olan
iyilestirmeler belirlenmelidir. lyilestirme firsatlar belirlendiginde veya onleyici faaliyet gerekli oldugunda, bu
tr uygunsuzluklarin olusma ihtimalini en aza indirmek ve iyilestirme firsatlarinin avantajlarindan yararlanmak
icin planlar geligtirilmeli, uygulanmal ve izlenmelidir.

4.12.2 Onleyici faaliyetler igin prosedirler, bu tip faaliyetlerin baslatiimasi ve etkinliginin saglanmasi igin
kontrollerin yapilmasini icermelidir.
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Not 1 - Onleyici faaliyet, problem veya sikayetlerin tanimlanmasina yénelik bir tepkiden ziyade, iyilestirme
firsatlarini belirleyen dnleyici (proaktif) bir stregtir.

Not 2 - Onleyici faaliyet, islemlerle ilgili prosediirlerin gdézden gegiriimesinden ayri olarak gidisat ve risk
analizlerini ve yeterlik deneyi sonuglarini da igeren veri analizini gerektirebilir.

4.13 Kayitlarin kontroli
4.13.1 Genel

4.13.1.1 Laboratuvar, teknik ve kalite ile ilgili kayitlarinin belirlenmesi, toplanmasi, siniflandiriimasi,
ulagilabilirligi, dosyalanmasi, depolanmasi, surdurilmesi ve elden ¢ikariimasi i¢in prosedurler olusturmali ve
surdurmelidir. Kalite kayitlari, dizeltici ve dnleyici faaliyet kayitlarinin yani sira i¢ tetkik ve yonetimin gézden
gecirme raporlarini da icermelidir.

4.13.1.2 Bitiin kayitlar okunakli olmali, zarar gérmelerini veya bozulmalarini ve kaybolmalarini énlemek
icin uygun sartlari saglayabilecek mekanlarda kolayca ulasilabilecek sekilde saklanmali ve muhafaza
edilmelidir. Kayitlarin muhafaza edilme sireleri belirlenmelidir.

Not - Kayitlar, basili kopya veya elektronik kayit gibi herhangi bir ortamda olabilir.
4.13.1.3 Biitlin kayitlar, emniyetli bir sekilde ve gizlilik icinde muhafaza edilmelidir.

4.13.1.4 Laboratuvar, elektronik olarak muhafaza edilen verileri her sartta korumak ve yedeklemek, yetkisi
olmayan Kisilerin bunlara ulasmasini veya degisiklik yapmasini énlemek igin prosedirlere sahip olmalidir.

4.13.2 Teknik kayitlar

4.13.2.1 Laboratuvar, orijinal gézlemleri, tetkik sirasinda izlenecek yolu olusturmak igin tiretilen verileri ve
yeterli bilgiyi, kalibrasyon kayitlarini, personelle ilgili kayitlari ve teslim edilen her deney raporunun veya
kalibrasyon sertifikasinin bir kopyasini belirli bir sire muhafaza etmelidir. Her deneyin veya kalibrasyonun
kayitlar, belirsizligi etkileyen faktorleri, mimkinse, tanimlamak ve deney veya kalibrasyonlarin mimkiin
oldugunca orijinaline yakin sartlarla tekrarlanmasini saglamak igin yeterli bilgiyi icermelidir. Bu kayitlar,
numune alma igleminden, deneyin ve/veya kalibrasyonun yapilmasindan ve sonuglarin kontrol edilmesinden
sorumlu olan personelin kimligi hakkinda bilgiyi icermelidir.

Not 1 - Bazi alanlarda, orijinal kayitlarin tamaminin saklanmasi mimkin veya uygulanabilir olmayabilir.

Not 2 - Teknik kayitlar, yapilan deney ve/veya kalibrasyonlar sonucunda elde edilen ve belirlenen kalite
seviyesine veya slre¢ parametrelerine ulasilip ulagiimadigini gésteren veri (Madde 5.4.7) ve bilgi
birikimidir. Bu kayitlar, formlari, sézlesmeleri, calisma fdylerini ve defterlerini, calisma notlarini,
kontrol grafiklerini, ic veya dis deney raporlarini, kalibrasyon sertifikalarini, masteri notlarini,
yazilarini ve geri bildirim ile elde edilen bilgileri icerebilir.

4.13.2.2 Gozlemler, veriler ve hesaplamalar, yapildiklari anda kaydedilmeli ve hangi goreve ait oldugu
belirlenebilir olmahdir.

4.13.2.3 Kayitlarda hatalar oldugunda, silinerek veya karalanarak okunaksiz hale getiriimemeli, hatalarin
Ustl cizilmeli ve yanina dogrusu yazilmahdir. Yapilan bu tip degisikliklerin tamami, dizeltmeyi yapan kisi
tarafindan imzalanmali veya parafe edilmelidir. Verilerin elektronik olarak muhafaza edilmesi durumunda,
orijinal verilerin kaybolmasini veya degistiriimesini 6nlemek igin benzer énlemler alinmaldir.

4.14 g tetkikler

4.14.1 Laboratuvar, dizgin aralklarla ve ©nceden belirlenmis bir program ve prosedir uyarinca,
faaliyetlerini ydnetim sisteminin ve bu standardin sartlarina uygun olarak strdirdiginu dogrulamak igin ic
tetkikler yapmalidir. I¢ tetkik programi, deney ve/veya kalibrasyon faaliyetleri de dahil kalite ydnetim
sisteminin butin 6gdelerine ydnelik olmalidir. Tetkiklerin, program geregi ve yo6netimin talep ettigi gibi
planlanmasi ve diizenlenmesi kalite yoneticisinin sorumlulugundadir. Bu gibi tetkikler, kaynaklar elverdigince
tetkik edilecek faaliyetle ilgisi olmayan, egitilmis ve vasifli personel tarafindan yuruatiimelidir.

TURK STANDARDLARININ TELiF HAKKI TSE'YE AiTTiR. STANDARDIN BU NUSHASININ KULLANIM iZNi TSE TARAFINDAN
EROL KAYGI'A VERILMISTIR. BASILMA TARIHi: 19.04.2012
TSE'DEN iZiN ALINMADAN STANDARDIN BiR BOLUMU/TAMAMI iLTiBAS EDILEMEZ, COGALTILAMAZ.



ICS 03.120.20 TURK STANDARDI TS EN ISO/IEC 17025/Nisan 2012

Not - i¢ tetkik cevrimi normalde bir yil iginde bitiriimelidir.

4.14.2 Tetkik bulgulari, faaliyetlerin etkinligi veya deney veya kalibrasyon sonuglarinin dogrulugu ve
gecerliligi konusunda bir stiphe uyandiriyorsa, laboratuvar, dizeltici faaliyetlere zamaninda baslamali ve
sonuglari bakimindan etkilenmis olan musterilerine yazil olarak haber vermelidir.

4.14.3 Tetkik edilen faaliyet alani, tetkik bulgulari ve bunlarin neticesinde yapilan dizeltici faaliyetler
kaydedilmelidir.

4.14.4 Takip tetkikleri ile, diizeltici faaliyetlerin uygulanmasi ve etkinligi dogrulanmali ve kayit altina
alinmalidir.

4.15 Yonetimin gozden gegirmesi

4.15.1 Laboratuvar Ust yonetimi, uygunluk ve etkinligin sirekliligini saglamak ve gerekli degisiklik ve
iyilestirmeleri belirlemek (zere, laboratuvarin yonetim sistemini ve deney velveya kalibrasyon faaliyetlerini
duzenli araliklarla ve dnceden belirlenmis olan bir zaman gizelgesine ve prosedire gore gézden gegirmelidir.
Go6zden gegirme sirasinda asagidaki hususlar dikkate alinmalidir:

- Politika ve prosedurlerin uygunlugu,

- YOnetici ve yonlendirici personelin raporlari,

- En son i¢ tetkik sonuglari,

- Ddgzeltici ve 6nleyici faaliyetler,

- Dis kuruluglar tarafindan yapilan degerlendirmeler,

- Laboratuvarlar arasi karsilastirma veya yeterlik deneylerinin sonuglari,

- Yapilan galigsmalarin hacmindeki ve tipindeki degisiklikler,

- Musteriden gelen geri bildirim bilgileri,

- Sikayetler,

- lyilestirme igin tavsiyeler,

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

Not 1 - Yonetimin gdzden gegirmesi igin uygun siklik on iki ayda birdir.

Not 2 - Sonuglar, laboratuvar planlama sistemini beslemeli ve bir sonraki yila ait amaglari, hedefleri ve
etkinlik planlarini icermelidir.

Not 3 - Yonetimin gézden gecirmesi, dizenli yapilan ydnetim toplantilarinda ilgili konularin ele alinmasini
icermelidir.

4.15.2 Yonetimin gozden gecirmesinden elde edilen bulgular ve bunlardan kaynaklanan faaliyetler
kaydedilmelidir. YOdnetim, bu faaliyetlerin uygun ve Uzerinde goéris birligine varilan bir slrede
sonuglandiriimasini saglamalidir.

5 Teknik sartlar
5.1 Genel

5.1.1 Bir laboratuvar tarafindan yapilan deneylerin ve/veya kalibrasyonlarin dogruluk ve guvenilirligini
birgok faktor belirler. Bu faktorler agagidakilerden gelen katkilari igerir:

— insan faktérii (Madde 5.2),

— Yerlesim ve cevre sartlari (Madde 5.3),

— Deney ve kalibrasyon metotlari ve bu metotlarin gegerli kilnmasi (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).

5.1.2 Faktorlerin toplam o6lglim belirsizligine katki derecesi, deneyden deneye ve kalibrasyondan
kalibrasyona énemli farkliliklar gdsterir. Laboratuvar; deney ve kalibrasyon metotlarinin ve proseddrlerinin
gelistiriimesinde, personelin egitimesi ve vasiflandirimasinda, kullanilacak cihazlarin sec¢iminde ve
kalibrasyonunda bu faktérleri dikkate almalidir.
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5.2 Personel

5.2.1 Laboratuvar yonetimi, 6zel cihazlari calistiran, deney vel/veya kalibrasyonlari yapan, sonuglari
degerlendiren ve deney raporlari ve kalibrasyon sertifikalarini imzalayan butlin personelin yeterliligini
saglamalidir. Heniiz egitim gérmekte olan personel kullanildiginda, uygun bir sekilde nezaret edilmesi
saglanmalidir. Ozel gérevleri yiriten personel, gereken uygun dgretim, egitim, deneyim ve/veya ispat edilen
beceriler temel alinarak vasiflandiriimalidir.

Not 1 - Bazi teknik alanlarda (tahribatsiz muayene gibi), belirli gbrevleri yapacak personelin sahsi sertifikaya
sahip olmasi gerekebilir. Laboratuvar, belirlenmis olan personel sertifikalandirma sartlarinin yerine
getiriimesinden sorumludur. Personel sertifikalandirmanin sartlari mevzuat ile belirlenmis olabilir,
belirli bir teknik alanla ilgili standardlar kapsaminda olabilir veya muisteri tarafindan talep edilebilir.

Not 2 - Deney raporlarinda yer alan ve goérus bildirme ve yorumlamadan sorumlu personel, yapilan deneyle
ilgili olarak uygun vasiflara, egitime, deneyime ve tatmin edici bilgiye sahip olmasinin yani sira
asagida verilen 6zelliklere sahip olmalidir:

- Deneyi yapilan malzeme, urlin ve benzerlerinin imalat teknolojisi veya bunlarin kullanim sekilleri
veya amaglanan kullanim alanlari ve bunlarin kullanimi sirasinda olusabilecek hatalar veya
bozulmalar hakkinda gereken bilgiye,

- Yonetmelik ve standardlarda belirtilen genel sartlar hakkinda bilgiye,

- Tespit edilen sapmalarin, séz konusu olan malzeme, Urin ve benzerlerinin normal
kullanimlarindaki 6nemi hakkinda bilgiye.

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
prosedirlere sahip olmaldir. Egitim programi, laboratuvarin halen sirdirmekte oldugu ve gelecekte
beklenen iglerine uygun olmaldir. Egitim faaliyetlerinin etkinligi degerlendiriimelidir.

5.2.3 Laboratuvar, kadrolu veya sozlesmeli personeli kullanmalidir. Sézlesmeli ve ilave teknik ve Kkilit
destek personel kullanildiginda, bu kisilerin yeterli 6zelliklerde olmalari ve laboratuvarin yénetim sistemine
gore calismalari saglanmali ve galismalarina nezaret edilmelidir.

5.2.4 Laboratuvar, deneyler ve/veya kalibrasyonlarda gorev alacak idari, teknik ve kilit destek personelin
gegcerli gérev tanimini yapmaldir.

Not - Gérev tanimlari birgok yolla yapilabilir. En azindan agsagidaki hususlar tanimlanmalidir:

- Deney velveya kalibrasyonlarin yapilmasi ile ilgili sorumluluklar,

- Deney vel/veya kalibrasyonlarin planlanmasi ve sonuglarin degerlendirilmesi ile ilgili sorumluluklar,

- Goriglerin ve yorumlarin rapor haline getirilmesi ile ilgili sorumluluklar,

- Metotta degisiklik ve gelistirmelerin yapilmasi ve yeni metotlarin gecerli kilinmasi ile ilgili
sorumluluklar,

- Gerekli olan uzmanlik ve deneyim,

- Vasiflar ve egitim programlari,

- Idarf gérevler.

5.2.5 Yobnetim, belirli tipteki numune alma islemlerini, deney ve/veya kalibrasyonu yapmak, deney
raporlarini ve kalibrasyon sertifikalarini dizenlemek, gorus bildirmek ve yorumlamak ve belirli tipteki cihazlari
kullanmak icin, 6zel personeli yetkilendirmelidir. Laboratuvarda, sdzlesmeli personel de dahil butin teknik
personelin yetkileri, yeterlilikleri, 6drenim durumlari ve profesyonel vasiflari, egitimleri, becerileri ve
deneyimleri ile ilgili kayitlar tutulmahdir. Bu bilgiler kolaylikla erisilebilir olmal ve yetkilendirme ve/veya
yeterliligin dogrulandigi tarihi icermelidir.

5.3 Yerlesim ve gevre sartlari

5.3.1 Laboratuvarin deney ve/veya kalibrasyon olanaklari, enerji kaynaklari, aydinlatma ve gevre sartlari
da dabhil (bunlarla da sinirli kalmayarak), deney ve/veya kalibrasyon hizmetinin dogru bir sekilde yapiimasini
kolaylastirmalidir.

Laboratuvar, ¢evre sartlarinin, sonuglari gegersiz kilmamasini veya herhangi bir élgiim igin gereken kaliteyi
kot ydnde etkilememesini saglamahdir. Numune alma islemi ve deneyler ve/veya kalibrasyonlar
laboratuvarin daimi tesisleri disindaki yerlerde yapildidinda 6zel dikkat gdsterilmelidir. Deney vel/veya
kalibrasyon sonuglarini etkileyebilecek yerlesim ve cevre sartlari ile ilgili teknik sartlar dokiiman haline
getirilmelidir.
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5.3.2 Laboratuvar, ilgili sartnamelerin, metotlarin ve prosedirlerin gerektirdigi sekilde veya cevre
sartlarinin sonuglarin kalitesini etkileyebilecedi yerlerde, gevre sartlarini izlemeli, kontrol ve kayit etmelidir.
Sirdurdlen teknik faaliyetlere bagl olarak, 6rnegin; biyolojik sterilizasyona, toza, elektromanyetik etkiye,
radyasyona, neme, elektrik beslemesine, sicakliga, ses ve titresim seviyelerine dikkat edilmelidir. Cevre
sartlari, deneylerin ve/veya kalibrasyonlarin sonuglarini tehlikeye soktugu durumda deneyler ve/veya
kalibrasyonlar durdurulmahdir.

5.3.3 Birbirlerine uymayan faaliyetlerin sirdirildiigi komsu alanlar arasinda etkin bir ayrim olmalidir.
Karsilikl kirlenmeyi dnlemek i¢in tedbirler alinmaldir.

5.3.4 Deneylerin ve/veya kalibrasyonlarin kalitesini etkileyen alanlara giris ve bu alanlarin kullanimi kontrol
edilmelidir. Laboratuvar, bu kontroliin kapsamina kendi sartlarina baglh olarak karar vermelidir.

5.3.5 Laboratuvarin diizenli ve temiz tutulmasini saglayacak oOnlemler alinmalidir. Bunun igin 6zel
prosedurler gerekli olabilir.

5.4 Deney ve kalibrasyon metotlari ve metodun gecerli kilinmasi

5.4.1 Genel
Laboratuvar, kapsami icinde olan butiin deney ve/veya kalibrasyonlar i¢in uygun metotlari ve prosedurleri
kullanmalidir. Bu metot ve prosedirler 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 yani sira, élgme belirsizliginin hesaplanmasini da
kapsamalidir.

ilgili cihazlarin kullaniimasi ve calistirimasi, deney ve/veya kalibrasyon malzemelerinin tasinmasi ve
hazirlanmasi hususlarinda talimatlarin olmamasi halinde, deney ve/veya kalibrasyon sonuglarinin tehlikeye
dismesi ihtimali varsa, laboratuvar bu talimatlara sahip olmaldir. Laboratuvarin ¢alismalariyla ilgili batin
talimatlar, standardlar, el kitaplari ve referans veriler giincel olarak tutulmal ve bunlar personel tarafindan
kolaylikla erigilebilir olmalidir (Madde 4.3). Deney ve kalibrasyon metotlarindan sapmalara ancak, bunlar
dokiman haline getirildiginde, teknik olarak hakl bulundugunda, yetkilendirme yapildiginda ve musteri
tarafindan kabul edildiginde izin verilebilir.

Not - Deneylerin ve/veya kalibrasyonlarin nasil yapilacagi hakkinda yeterli ve o6zet bilgileri iceren
uluslararasi, bolgesel veya ulusal standardlar veya diger kabul gdren sarthameler basili halde
laboratuvar elemanlarinin kullanabilecekleri durumdaysa, bunlarin ek olarak verilmelerine veya i¢
prosedurler olarak tekrar yazilmalarina gerek yoktur. Kullanilacak metotta istege bagli adimlar veya
ek ayrintilar igin ilave dokimanlarin saglanmasi gerekebilir.

5.4.2 Metotlarin segilmesi

Laboratuvar, musterilerinin ihtiyaglarini karsilayabilen ve uygulanacak deney ve/veya kalibrasyon metotlarina
uygun, numune alma metodunu da iceren deney ve/veya kalibrasyon metotlarini kullanmalidir. Tercihan,
uluslararasi, boélgesel veya ulusal standardlarda yer alan metotlar kullanilmaldir. Laboratuvar, uygun ya da
uygulanmasinin mimkin olmamasi disinda standardlarin en son ve gegerli baskisinin kullaniimasini
saglamalidir. Tutarh bir uygulamayr saglamak Uzere, gerekli oldugunda standard ayrintilarla
desteklenmelidir.

Musteri, kullanilacak metodu belirtmemis ise laboratuvar uluslararasi, boélgesel veya ulusal standardlarda
veya glvenilir bir teknik kurulus tarafindan veya ilgili bilimsel yayinlarda veya dergilerde yayimlanmis olan
veya cihazi imal eden firma tarafindan belirtiimis olan uygun metotlari segmelidir. Laboratuvarda gelistiriimis
metotlar veya laboratuvarca benimsenen metotlar, amaglanan kullanim igin uygunlarsa ve gegcerli
kilinmiglarsa kullanilabilirler. Mdusteri, secilen metottan haberdar edilmelidir. Laboratuvar, segilmis olan
metodu deneylere ve kalibrasyonlara uygulamadan énce, standard metotlari uygulayabildidini teyit etmelidir.
Standard metot degisirse dogrulama tekrarlanmaldir.

Laboratuvar, musteri tarafindan &énerilen metodun uygun olmadigi veya yururlikten kaldiriimis oldugu
durumlarda musteriyi bilgilendirmelidir.
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5.4.3 Laboratuvarda gelistirilen metotlar

Laboratuvar tarafindan kendi kullanimi igin gelistiriimis olan deney ve kalibrasyon metotlarinin ilk defa
uygulanmasi planh bir faaliyet olmalidir ve bu amacla yeterli kaynaklarla donatiimig vasifli elemanlar
gorevlendiriimelidir.

Planlar, gelistirme sirdikge glincellestiriimeli ve bu faaliyetin icinde gérev alan bitin personel arasinda etkin
bir iletisim saglanmaldir.

5.4.4 Standard olmayan metotlar

Standard metotlar arasinda yer almayan metotlarin kullaniimasi gerektiginde, bu metotlar musteri ile
yapilacak anlagsmaya bagl olmali ve musteri sartlarinin agik bir tanimini ve deney ve/veya kalibrasyonun
amacini icermelidir. Gelistirilen metot, uygulanmadan énce uygun sekilde gecerli kihnmahdir.

Not - Yeni deney ve/veya kalibrasyon metotlari igin, deneyler ve/veya kalibrasyonlar yapilmadan &énce
prosedurler olusturulmali ve bu prosedirler en azindan asagidaki bilgileri icermelidir:
a) Uygun tanimlama,
b) Kapsam,
¢) Deneyi veya kalibrasyonu yapilacak malzemenin tarifi,
d) Tayin edilecek degiskenler veya miktarlar ve tayin araliklari,
e) Teknik performans sartlarini da igeren dizenek ve cihazlar,
f) Gereken referans standardlar ve referans malzemeler,
g) Gereken cevre sartlari ve kararli duruma gelme siiresi,
h) Asagidaki hususlari kapsayacak sekilde prosedirin tarifi
- Malzemelerin tanitim igin isaretlenmesi, taginmasi, depolanmasi ve hazirlanmasi,
- Calismaya baslamadan énce yapilmasi gereken kontroller,
- Cihazin dogru calstiginin kontroli ve gerektiginde her kullanim &ncesinde cihazin
kalibrasyonunun ve ayarinin yapilmasi,
- Gozlemlerin ve sonuglarin kaydedilme metodu,
- Uygulanacak guvenlik tedbiri,
i) Kabul/ret icin kriterler ve/veya sartlar,
i) Kayit edilecek veriler, analiz metodu ve sunus,
k) Belirsizlik veya belirsizligin tayini icin proseddr.

5.4.5 Metotlarin gegerli kilinmasi

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

5.4.5.2 Laboratuvar, standard olmayan metotlari, laboratuvarda tasarimlanmis/gelistiriimis metotlari,
amaclanan kapsamlari diginda kullanilan standard metotlari ve ilavelerle takviye edilmis veya degistiriimis
standard metotlari, amagclanan kullanima uygun olduklarini teyit etmek icin gecerli kilmahdir. Gegerli kilma,
yapilacak uygulama veya uygulama alaninin ihtiyaclarini da karsilayacak kapsamda olmalidir. Laboratuvar,
elde edilen sonuglari ve gegerli kilma igin kullanilan proseduiri ve metodun amaglanan kullanima uygun olup
olmadigini belirten bir ifadeyi kaydetmelidir.

Not 1 - Gegerli kilma, numune alma, tasima ve nakil ile ilgili prosedurleri icerebilir.

Not 2 - Bir metodun performansinin (¢alismasinin) belirlenmesi icin kullanilan teknikler, asagidakilerden biri
veya bunlarin birlikte uygulanmasi olmalidir:
- Referans standardlar veya referans malzemeler kullanarak kalibrasyon,
- Diger metotlardan elde edilen sonuglarla karsilastirma,
- Laboratuvarlar arasi karsilastirma,
- Sonucu etkileyen faktorlerin sistematik bir degerlendirmesi,
- Metodun teorik prensiplerinin bilimsel olarak anlasiimasi ve uygulama sirasinda elde edilen
deneyime dayanilarak sonuglarin belirsizliginin degerlendiriimesi.

Not 3 - Gegerli kilinmis standard olmayan metotlarda bazi degisiklikler yapildidinda, bu degisikliklerin etkisi
dokiiman haline getirilmeli ve uygunsa yeni gecerli kilma islemi yapiimaldir.
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5.4.5.3 Gegerli kiinmis metotlardan elde edilebilen de@erlerin araligi ve dogrulugu (mesela, sonuglarin
belirsizligi, gézlenebilme siniri, metodun segiciligi, dogrusallik, tekrarlanabilirik ve/veya uyarlik siniri, dig
faktorlere ve/veya numune/deney pargasi matrisinden gelen girisimlere olan duyarlihda karsi dayanikhlik)
kullanim amacina gore degerlendiriimeli ve bunlar musterinin ihtiyaclarina uygun olmahdir.

Not 1 - Gegerli kilma, sartlarin tanimlanmasini, metotlarin 6zelliklerinin belirlenmesini, bu metodun
kullaniimasiyla sartlarin yerine getirilebileceginin dogrulanmasini ve gecerli kilma ile ilgili bir ifadeyi
icermelidir.

Not 2 - Metodun gelistiriimesi devam ederken, musterinin ihtiyaglarinin hala yerine getirildiginin ispatlanmasi
icin dizenli olarak gézden gecirme gereklidir. Gelistirme planinda yeni dizenlemeler gerektiren
herhangi bir degisiklik onaylanmali ve uygulanmasi igin yetki verilmelidir.

Not 3 - Gegerli kilma, daima maliyetler, riskler ve teknik olasiliklar arasindaki bir dengedir. Bilgi eksikligi
nedeniyle élgme araliginin ve belirsizliginin sadece basitlestiriimis yollarla verilebildigi birgok durum
(mesela, dogruluk, gbzlenebilme siniri, segicilik, dogrusallik, tekrarlanabilirlik, uyarlik, kesinlik ve
karsilikli-hassasiyet) vardir.

5.4.6 Olgme belirsizliginin tayini

5.4.6.1Bir kalibrasyon laboratuvari veya kalibrasyonlarini kendisi yapan bir deney laboratuvari, bitin
kalibrasyonlardaki ve butln kalibrasyon tiplerindeki dlgme belirsizliginin tayini igin bir prosedtire sahip olmali
ve bu proseduri uygulamalidir.

5.4.6.2 Deney laboratuvarlari, 6lgme belirsizligini tayin etmek igin prosedirlere sahip olmali ve bu
prosedirleri uygulamalidir. Bazi durumlarda deney metodunun dogasi, o6lgme belirsizliginin dikkatli,
metrolojik ve istatistiksel bakimlardan gecerli tayininin yapiimasini olanaksiz kilar. Bdyle durumlarda
laboratuvar, en azindan belirsizligin butin bilesenlerini tanimlamaya ¢alismali, makul bir tahmin yapmali ve
sonuglarin rapor edilme seklinin belirsizlik hakkinda yanlis fikir vermemesini saglamalidir.

Makul bir tahmin, metodun uygulanmasi hakkindaki bilgiye, dlgmenin kapsamina dayanmali ve mesela,
onceki deneyimleri ve gecerli kilma verilerini dikkate almalidir.

Not 1 - Olgme belirsizliginin tayininde gereken hassasiyet derecesi:
— Deney metodunun sartlarina,
— Musterinin sartlarina,
— Sartnameye uygunluk ile ilgili kararlarin dayandirildigi dar sinirlarin varligina baghdir.

Not 2 - Iyi bilinen bir deney metodunun, élgme belirsizliginin ana kaynaklarina ait sinir degerlerini ve

hesaplanan sonuglarin ifade edilme seklini belirledigi durumlarda, laboratuvar, deney metodunu ve
rapor hazirlama talimatlarini uyguladiginda bu maddeyi uygulamis sayilir (Madde 5.10).

5.4.6.30Igme belirsizligi hesaplanirken verilen sartlarda, 6énemi olan bitiin belirsizlik bilesenleri, kabul
edilmis olan analiz metotlari kullanilarak dikkate alinmalidir.

Not 1 - Belirsizlie katkida bulunan kaynaklar, kullanilan referans standardlari ve referans malzemeleri,
kullanilan metotlari ve cihazlari, ¢evre sartlarini, deneyi ve/veya kalibrasyonu yapilan malzemenin
durumunu ve deneyi yapani igerir, ancak bunlarla sinirli degildir.

Not 2 - Deneyi ve/veya kalibrasyonu yapilmig olan malzemenin 6ngdrtlen uzun vadeli davranisi, normalde,
dlgme belirsizliginin hesaplanmasinda géz 6nline alinmaz.

Not 3- Daha fazla bilgi igin ISO 5725’e ve Olgme Belirsizliginin Gésterilmesi igin Kilavuz'a [22] bakiimaldir.
5.4.7 Verilerin kontrolu

5.4.7.1 Hesaplamalar ve verilerin aktarimi, sistematik olarak uygun kontrollere tabi tutulmalidir.

5.4.7.2 Deney veya kalibrasyon verilerinin elde edilmesi, islenmesi, kaydedilmesi, rapor haline getiriimesi,
muhafaza edilmesi veya erisiimesi icin bilgisayarlar veya otomatik cihazlar kullanildiginda laboratuvar
asagidaki hususlari saglamalidir:
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a) Kullanici tarafindan geligtirilen bilgisayar yazihmi, yeterli ayrintida dokiimante edilmeli ve kullanim igin
uygun olacak sekilde gegerli kilinmalidir,

b) Verilerin bitinligini korumak igin prosedirler hazirlanmali ve uygulanmalidir. Bu proseddrler, sadece
bunlarla sinirl kalmamak kaydiyla, verilerin giris veya toplama dogrulugunu ve gizliligini, veri
depolamayi, veri aktarimini ve verilerin igslenmesini icermelidir,

c) Bilgisayarlar ve otomatik cihazlar, islevleriini diizglin olarak yerine getirecek sekilde bakima alinmali ve
deney ve kalibrasyonlarin dogrulugunu korumak igin gereken gevre ve igsletme sartlari saglanmalidir.

Not - Tasarlanmis uygulama alani icinde genel kullanimda olan ticari yazihmlarin (mesela; metin yazma,
veri tabani ve istatistikle ilgili yazihmlar) yeterince gecerli kihnmis oldugu varsayilir. Bununla birlikte,
laboratuvarda yapilan yazilim degisiklikleri/dizenlemeleri Madde 5.4.7.2 a’ya gére gegerli kilinmalidir.

5.5 Cihazlar

5.5.1 Laboratuvar, deneylerin ve/veya kalibrasyonlarin dogru bir sekilde yapilmasi igin gereken bitiin
numune alma, Olgme ve deney cihazlarn ile (numune alinmasini ve deney velveya Kkalibrasyon
malzemelerinin hazirlanmasini ve deney ve/veya Kkalibrasyon verilerinin iglenmesi ve analizlerinin
yapilmasini da igerecek sekilde) donatiimalidir. Laboratuvar, daimi kontroli disindaki cihazlari kullanma
ihtiyaci duydugunda, s6z konusu cihazlarin bu standardin sartlarini kargilamasini saglamalidir.

5.5.2 Deney, kalibrasyon ve numune alma igin kullanilan cihazlar ve bunlarin yazilimlari, istenilen
dogrulugun elde edilmesi igin gerekli yeterlie sahip ve s6z konusu olan deneyler ve/veya kalibrasyonlarla
ilgili sartnamelere uygun olmalidir. Sonuglar tizerinde énemli etkileri olan cihaz kilit nicelikleri ve degerleri igin
kalibrasyon programlari hazirlanmalidir. Hizmete alinmadan 6nce cihazlarin (numune alma igin kullanilanlar
da dahil) kalibrasyonu yapilmali veya laboratuvar sartname gereklerini karsiladigi ve ilgili standard
sartnamelere uygun oldugu kontrol edilmelidir. Cihazlarin, kullanim dncesinde kontrol ve/veya kalibrasyonu
yapiimaldir (Madde 5.6).

5.5.3 Cihazlar, yetkili personel tarafindan kullaniimalidir. Cihazlarin kullanimi ve bakimi ile ilgili
glncellestiriimis talimatlar (cihaz imalatgilari tarafindan saglanan el kitaplari da dabhil) ilgili laboratuvar
personeli tarafindan her an kullanilabilecek sekilde hazir bulundurulmalidir.

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

5.5.5 Deney velveya kalibrasyonlari etkileyen her bir laboratuvar techizati ve bu techizata ait yazilimlar igin

tutulan kayitlar muhafaza edilmelidir. Bu kayitlar en az agsagidaki bilgileri icermelidir:

a) Cihazin ve yazihminin kimligi,

b) imalatginin adi, tip tanimi ve seri numarasi veya diger ayirt edici 6zgiin tanimlama,

¢) Cihazin sarthameye uygunlugunu goésteren kontroller (Madde 5.5.2),

d) Bulundugu yer (uygun oldugunda),

e) Varsa, imalatginin talimatlar veya bunlarin nerede bulunabilecegini gésteren atif,

f) Yapilan bltin kalibrasyonlarinve ayarlamalarin tarihleri ve sonuglari, raporlarin ve sertifikalarin
kopyalari, kabul kriterleri ve bir sonraki kalibrasyonun tarihi,

g) Bakim plani ve yapilmis olan bakimlar,

h) Cihazin hasar, ariza, tadilat veya tamir durumu.

5.5.6 Laboratuvar, 6lgme cihazlarinin uygun bir sekilde galismasini saglamak ve kirlenmesini veya
kalitesinin bozulmasini énlemek amaciyla glivenli muamelesi, nakli, muhafazasi, kullanimi ve planl bakimi
icin prosedurlere sahip olmaldir.

Not - Olgme cihazlari, deney, kalibrasyon veya numune alma amaciyla laboratuvarin diginda kullanilacaksa
ilave prosedurler gerekli olabilir.

5.5.7 Hatall kullanima veya asiri yiklemeye maruz kalan, slipheli sonuglar veren veya hatali veya
belirlenen sinirlarin disinda oldugu anlasilan cihazlar hizmet digi birakiimalidir. Bu durumdaki bir cihaz,
onarillip dogru olarak calistigi kalibrasyon veya deney yoluyla tespit edilinceye kadar; ya kullanimi
engellenecek sekilde ayri tutulmah ya da kullanim digi oldugunu belirtecek bir sekilde etiketlenmeli veya
isaretlenmelidir. Laboratuvar, bu hatanin veya belirlenen limitlerden sapmanin daha énce yapilmis deneylere
ve/veya kalibrasyonlara olan etkisini arastirmali ve “Uygun olmayan isin kontrol(” prosedurini uygulamaya
baslamalidir (Madde 4.9).
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5.5.8 Mimkiinse, laboratuvarin kontrolii altinda bulunan ve kalibrasyon gerektiren bitin cihazlar,
kalibrasyon durumunu, en son kalibrasyon tarihini ve tekrar kalibrasyonu gerektiren kriterleri veya tarihi de
icerecek sekilde isaretlenmeli, kodlanmali veya baska bir sekilde tanimlanmalidir.

5.5.9 Laboratuvar, kendisine ait bir cihazin hangi nedenle olursa olsun, bir siire igin dogrudan kontrolii
disina gikmasi halinde, cihazi tekrar hizmete almadan 6nce fonksiyon ve kalibrasyon durumunun kontrol
edilmesini ve yeterli oldugunun gdsterilmesini saglamalidir.

5.5.10 Cihazlarin kalibrasyon durumunun givenilirligini siirdiirmek amaciyla ara kontroller gerektiginde, bu
kontroller tanimlanmis olan bir prosedtre gére yapilmalidir.

5.5.11 Laboratuvar, kalibrasyon icin bir dizi dlzeltme faktérini kullanmasi gerektiginde, kopyalarin
(mesela, bilgisayar yaziliminin igindeki kopyalar) dogru bir sekilde glncellenmesini saglamak igin
prosedurlere sahip olmaldir.

5.5.12 Deney ve kalibrasyon cihazlari, donanim ve yazilim da dahil, deney ve/veya kalibrasyon sonuglarini
gecersiz kilacak ayarlamalara karsi korunmalidir.

5.6 Olgiimlerin izlenebilirligi

5.6.1 Genel

Deney, kalibrasyon veya numune alma sonuglarinin dogrulugu veya gecerliligi Gzerinde 6énemli bir etkisi olan
diger olgiimler icin (mesela ortam sartlar) kullanilan cihazlar da dahil olmak Uzere, deneyler ve/veya
kalibrasyonlarda kullanilan butin cihazlarin, kullanima alinmadan &nce kalibrasyonu yapilmalidir.
Laboratuvar, cihazlarinin kalibrasyonu i¢in olugturulmus bir program ve prosedire sahip olmalidir.

Not - Boyle bir program, 6lgme standardlarinin, 6lgme standardi olarak kullanilan referans standardlarin ve
deneyleri ve kalibrasyonlari yapmak igin kullanilan 6lgme ve deney cihazlarinin segilmesi, kullaniimasi,
kalibrasyonunun yapilmasi, kontroli ve bakimi igin bir sistemi icermelidir.

5.6.2 Ozel sartlar

5.6.2.1 Kalibrasyon

5.6.2.1.1 Kalibrasyon laboratuvarlarindaki cihazlarin kalibrasyonu igin laboratuvar tarafindan yapilan
kalibrasyon ve 6lcimlerin uluslararasi birimler sistemine (Sl) gore izlenebilir olmasini saglayacak sekilde, bir
program tasarimlanmali ve ¢alistiriimahdir.

Bir kalibrasyon laboratuvari kullandigi élgme standardlarinin ve élgme aletlerinin Sl sistemi izlenebilirligini;
bunlari uygun Sl sistemi birincil (primer) standardlarina baglayan kesintisiz bir kalibrasyon veya karsilastirma
zinciri vasitasiyla saglar. Sl birimleriyle baglanti, ulusal 6lgme standardlarina atifta bulunularak saglanabilir.
Ulusal 6lgme standardlari, S| birimlerinin gergek érnekleri veya temel fizik sabitlerine dayanan Sl birimlerinin
Uzerinde anlasiimis benzerleri veya diger bir ulusal metroloji kurulugu tarafindan kalibrasyonu yapiimis olan
ikincil (sekonder) standardlar olabilir. Kurulug disindan kalibrasyon hizmeti alindidinda, yeterliligini, élgme
yetenegini ve izlenebilirligini kanitlamig olan laboratuvarlarin kalibrasyon hizmetleri kullanilarak, élgmelerin
izlenebilirligi glvence altina alinmalidir. Bu laboratuvarlar tarafindan verilen kalibrasyon sertifikalari, 6lcme
sonugclari ile birlikte dlgme belirsizligini ve/veya belirlenmis bir metrolojik sarthame ile uygunlugun beyanini
icermelidir (Madde 5.10.4.2).

Not 1 - Bu standardin sartlarini yerine getiren kalibrasyon laboratuvarlari, yeterli olarak kabul edilir. S6z
konusu bir kalibrasyonda, rapor edilen kalibrasyon verilerinin izlenebilirliginin ispati icin bu standarda
gore akredite edilmis olan bir kalibrasyon laboratuvarinin logosunu tasiyan kalibrasyon sertifikasi
yeterlidir.

Not 2 - Sl birimlerine goére izlenebilirlik, uygun bir birincil standarda (TS 5798, Madde 6.4) atif yapilarak veya
ilgili S| birimi cinsinden degeri bilinen ve Agirliklar ve Olgiiler Genel Konferansi (CGPM) ve
Uluslararasi Agirliklar ve Olgiiler Komitesi (CIPM) tarafindan énerilen bir dogal sabite atif yapilarak
elde edilebilir.
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Not 3 - Kendi birincil standardini veya Sl birimlerinin temel fizik sabitlerine dayanan benzerlerini bulunduran
kalibrasyon laboratuvarlari, ancak bu standardlari ulusal bir metroloji kurulusunun benzer
standardlari ile dogrudan veya dolayl olarak karsilastirdiktan sonra, Sl sistemine gore izlenebilirligi
sagladiklarini ifade edebilirler.

Not 4 - “Tanimlanmig metrolojik sartname” terimi, 6lcimlerin hangi sartname ile karsilagtirildiginin, ilgili
sartname maddelerine sertifikada yer verilmesi veya ilgili sartnameye acik bir atif yapiimasi suretiyle,
kalibrasyon sertifikasindan agikg¢a anlasiliyor olmasi anlamina gelir.

Not 5 - “Uluslararasi standard” veya “ulusal standard” terimleri izlenebilirlikle baglantili olarak kullanildiginda,
bu standardlarin S| birimlerinin gerceklestirimesi agisindan birincil standartlarin 6zelliklerini yerine
getirdikleri varsayilir.

Not 6 - Ulusal 6lgli standardlarina gore izlenebilirlik, her zaman laboratuvarin bulundugu Glkenin ulusal
metroloji kurulugsundan faydalaniimasi anlamina gelmez.

Not 7 - Bir kalibrasyon laboratuvari, bulundugu ulkenin disindaki bir ulusal metroloji kurulusuna izlenebilir
olmak isterse veya buna ihtiya¢ duyarsa, BIPM faaliyetlerine dogrudan veya bdlgesel gruplar
aracihgi ile aktif olarak katilan bir ulusal metroloji kurulusunu secmelidir.

Not 8 - Kesintisiz kalibrasyonlar veya karsilastirmalar zinciri, izlenebilirliklerini ispatlamis olan farkli
laboratuvarlar tarafindan bir kag asamada elde edilebilir.

5.6.2.1.2 Sl birimlerine tam olarak uymayan bazi kalibrasyonlar vardir. Bu gibi durumlarda kalibrasyon,

asagida belirtilenler gibi uygun 6l¢l standardlarina goére izlenebilirligi olusturarak dlgmelerin guvenilirligini

saglar:

—  Malzemenin fiziksel ve kimyasal 6zelliklerini glivenilir olarak vermek igin yeterli bir tedarikgi tarafindan
saglanan sertifikali referans malzemelerin kullaniimasi,

— Acgikga tanimlanmis ve ilgili butin taraflarca mutabik kalinmig 6zel metotlar ve/veya standardlarin
kullaniimasi.

Mimkin oldugunda, uygun bir laboratuvarlar arasi karsilastirma programina katilmak gereklidir.

5.6.2.2 Deney

5.6.2.2.1 Deney laboratuvarlarinda, Madde 5.6.2.1°de verilen sartlar 6lgme fonksiyonlarina sahip dlgme ve
deney cihazlarina, kalibrasyondan gelen belirsizligin deney sonugclarinin toplam belirsizligine olan katkisinin
az olmadidi belli ise uygulanir. Béyle bir durum oldugunda, laboratuvar, kullanilan cihazlarin gereken dlgme
belirsizligini saglayabilecegini garanti etmelidir.

Not - Madde 5.6.2.1’de verilen sartlara hangi seviyede uyulmasi gerektigi, kalibrasyon belirsizliginin toplam
belirsizlige olan bagil katkisina baglhdir. Kalibrasyon baskin bir faktor ise sartlara ¢ok siki bir sekilde
uyulmalidir.

5.6.2.2.2 Olgmelerin Sl birimlerine gore izlenebilirliginin mimkin olmadigi ve/veya ilgili oimadigi yerlerde,
izlenebilirlik igin (mesela sertifikali referans malzemelere, lizerinde anlagsmaya varilmis metotlara ve/veya
standardlara gore izlenebilirlik gibi) kalibrasyon laboratuvarlarina yonelik talep edilen sartlar aynen gereklidir
(Madde 5.6.2.1.2).

5.6.3 Referans standardlar ve referans malzemeler

5.6.3.1 Referans standardlar

Laboratuvar, referans standardlarin kalibrasyonu igin bir program ve prosedire sahip olmaldir. Referans
standardlarin, Madde 5.6.2.1’de agiklandidi gibi izlenebilirligi saglayabilen bir kurulus tarafindan kalibrasyonu
yapilmahdir. Laboratuvarda bulundurulan bu gibi referans &6lgim standardlari, sadece kalibrasyon igin
kullaniimali ve bagka bir amagla kullaniimamalidir. Ancak, referans standardlarin performans gecerliligini
kaybetmedigi gosterilebildigi takdirde bu kuralin diginda tutulabilir. Referans standardlarin herhangi bir
ayardan énce ve sonra kalibrasyonu yapilmalidir.
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5.6.3.2 Referans malzemeler

Referans malzemeler, mimkin oldugu yerlerde, Sl Olgl birimleri veya sertifikali referans malzemelerle
izlenebilir olmalidir. Teknik ve ekonomik bakimdan uygulanabilir oldugunda, laboratuvar igindeki referans
malzemeler kontrol edilmelidir.

5.6.3.3 Ara kontroller

Referans, birincil, aktarma (transfer) veya calisma standardlari ve referans malzemelerin kalibrasyon
durumunun guvenilirligini stirdirmek icin gereken kontroller, tarif edilmis olan prosedirlere ve programlara
g6re yapilmalidir.

5.6.3.4 Nakil ve depolama

Laboratuvar, kirlenme ve niteligini kaybetmesini énlemek ve dogruluklarini korumak amaciyla referans
standardlarin ve referans malzemelerin nakledilmeleri, elleclenmeleri, depolanmalari ve kullaniimalari
islemlerinin emniyetle yapilmasi igin proseduirlere sahip olmaldir.

Not - Referans standardlar ve referans malzemeler, deneyler, kalibrasyonlar veya numune almak igin,
laboratuvarin diginda kullanilacaklarsa ilave proseddrler gerekli olabilir.

5.7 Numune alma

5.7.1 Laboratuvar, yapacagl deney veya kalibrasyon icin maddelerden, malzemelerden veya (rinlerden
numune aliyorsa, numune alma ile ilgili bir plana ve prosedurlere sahip olmalidir. Numune alma plani ve
numune alma prosedlird, numune almanin gergeklestirildigi yerde, kolayca ulasilabilir durumda
bulundurulmahdir. Numune alma planlari, deney metodunda yer almasi veya gerekli goértlmesi halinde
uygun istatistiksel metotlara dayandiriimalidir. Numune alma iglemi, deney ve kalibrasyon sonuglarinin
gegcerliligini saglamak igin kontrol altinda bulundurulacak etkenlere isaret etmelidir.

Not 1 - Numune alma, bitini temsil eden bir numunenin deneyinin veya kalibrasyonunun yapilmasi i¢in bir
maddenin, malzemenin veya Urdndn bir bolimindn saglanmasini tarif eden tanimlanmis bir
prosedurddr. Numune alma islemi, deneyi veya kalibrasyonu yapilacak maddenin malzemenin veya
urindn sartnamesinde belirtilmis olabilir. Bazi durumlarda (mesela adli konularla ilgili analizlerde)
numune, bitind temsil edecek durumda olmayabilir. Bu durumda mevcut numuneler kullanilir.

Not 2 - Numune alma prosedurleri, gerekli olan bilgiyi elde etmek igin bir maddeden, malzemeden veya
driinden bir numunenin veya numunelerin seg¢ilmesini, numune alma planini, numune ya da
numunelerin ayrilmasi ve hazirlanmasini agiklamaldir.

5.7.2 Musteri, dokiimante edilmis olan numune alma prosedirinden sapmayi, ekleme veya cikarma
yapmay! talep ettiginde, bunlar uygun numune alma verisi ile birlikte ayrintili olarak kaydedilmeli ve deney
ve/veya kalibrasyon sonuglarinin yer aldigi bitiin dokimanlara dahil edilmeli ve ilgili personele iletilmelidir.

5.7.3 Laboratuvar, yapilan deneyin veya kalibrasyonun bir kismini olugturan numune alma ile ilgili verileri
ve islemleri kaydetmek icin prosedirlere sahip olmalidir. Bu kayitlar, kullanilan nhumune alma prosedurind,
numune alan kiginin kimligini, cevre sartlarini (deney kalitesi ile ilgili ise) ve gerektiginde numune alinan yerin
tanimlanmasi icin semalari veya es deger araglari ve mimkuinse, numune alma proseddirlerinin dayandigi
istatistikleri igcermelidir.

5.8 Deney numunelerine ve kalibrasyona gelen cihazlara uygulanan islemler

5.8.1 Laboratuvar, deney veya kalibrasyon numunesinin bitinliginin ve laboratuvarin ve miusterinin
cikarlarinin korunmasi i¢in gereken butin tedbirler de dahil olmak Uzere, deney ve/veya kalibrasyon
numunelerinin nakli, laboratuvara kabull, tasinmasi, korunmasi, depolanmasi, alikonulmasi ve/veya elden
ctkariimasi icin prosedirlere sahip olmalidir.

5.8.2 Laboratuvar, deney velveya kalibrasyon malzemelerinin tanimlanmasi igin bir sisteme sahip
olmalidir. Bu tanimlama bilgisi, numunenin laboratuvarda kaldi§i sire boyunca muhafaza edilmelidir. Sistem,
deney ve/veya kalibrasyon malzemelerinin fiziksel olarak veya kayitlarinda veya diger dokimanlarda
bunlarla ilgili bilgilerin birbirleriyle karistirlmayacak bir sekilde tasarimlanmal ve calistinimalidir. Sistem,
uygun oldugunda, malzeme gruplarinin alt kisimlara ayrilmasini ve numunelerin laboratuvarin iginde veya
disinda aktarilmasini igermelidir.
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5.8.3 Deney velveya kalibrasyon malzemelerinin laboratuvara kabulinden itibaren, anormallikler, deney
veya kalibrasyon metodunda tarif edilen normal veya 6zel sartlardan olan sapmalar kaydedilmelidir. Bir
malzemenin deney veya kalibrasyon i¢in uygunluguna dair siiphe varsa veya malzeme verilmis olan tariflere
uymuyorsa veya gereken deney veya kalibrasyon yeterli ayrintida belirtimemisse; laboratuvar, islemlere
baslamadan dnce talimat almak Gzere misteriye basvurmali ve bu gériismeyi kaydetmelidir.

5.8.4 Laboratuvar, deney veya Kkalibrasyon malzemesinin muhafazasi, tasinmasi ve hazirlanmasi
sirasinda, bozulmasini, kaybolmasini veya hasar gérmesini dnlemek icin prosedirlere ve uygun olanaklara
sahip olmalidir. Malzeme ile birlikte verilen ellecleme talimatlarina uyulmalidir. Malzemelerin 6zel cevre
sartlarinda depolanmasi veya sartlandirilmasi zorunlu oldugunda, bu sartlar saglanmali, izlenmeli ve
kaydedilmelidir. Bir deney veya kalibrasyon malzemesi veya malzemenin bir kismi glvenli olarak
saklanacaksa, laboratuvar emniyete alinan malzemelerin veya kisimlarinin durumunu ve dogrulugunu
koruyan depolama ve glvenlik igin diizenlemelere sahip olmalidir.

Not 1 - Deney malzemeleri, deneyden sonra tekrar kullanima alinacaksa, bunlarin taginmasi, deney veya
saklama/bekleme slrecinde hasar gérmemelerini veya bozulmamalarini sadlamak igin 6zel itina
gOsterilmelidir.

Not 2 - Bir numune alma prosedlri ve deney veya kalibrasyon sonucunu etkileyebilecek numune alma
faktorlerini iceren bilgiler de dahil, numunelerin depolanmasi ve nakledilmesi ile ilgili bilgiler,
numuneleri almaktan ve nakletmekten sorumlu olanlara verilmelidir.

Not 3 - Bir deney veya kalibrasyon malzemesinin givenli olarak muhafaza edilmesinin nedeni, kayit,
glivenlik veya deger ile ilgili sebepler veya daha sonra yapilacak tamamlayici deneyler ve/veya
kalibrasyonlar olabilir.

5.9 Deney ve kalibrasyon sonuglarinin kalitesinin gilivencesi

5.9.1 Laboratuvarin, Ustlenilen deneylerin ve kalibrasyonlarin gegerliliginin izlenmesi igin kalite kontrol

prosedirleri olmalidir. Sonug olarak elde edilen veriler egilimlerin tespit edilmesine imkan verecek sekilde

kaydedilmeli ve uygulanabilir oldugunda, sonuglarin gézden gegiriimesinde istatistiksel teknikler

uygulanmalidir. Bu izleme, planlanmali ve gbézden gegirilmelidir; bunlarla sinirli olmamakla birlikte izleme,

asagida belirtilenleri igerebilir:

a) Duizenli olarak sertifikali referans malzemelerin kullaniimasi ve/veya ikincil referans malzemeleri
kullanilarak i¢ kalite kontroliin yapilmasi,

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

c) Ayni veya farkl metotlari kullanarak deneylerin ve kalibrasyonlarin tekrar yapilmasi,

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

e) Bir malzemenin farkh 6zelliklerine ait sonuglarinin birbiri ile iligkisinin arastiriimasi.

Not - Secilen metotlar, tstlenilen isin tip ve hacmine uygun olmalidir.

5.9.2 Kalite kontrol verileri analiz edilmeli ve 6énceden tanimlanmis olan kriterlerin diginda oldugunun tespit
edilmesi durumunda, problemi dizeltmek ve yanlis sonuglarin rapor edilmesini 6nlemek igin
planlanmig islemler uygulanmalidir.

5.10 Sonuglarin rapor haline getirilmesi

5.10.1 Genel

Laboratuvar tarafindan yapilan her bir deneyin, kalibrasyonun veya deney veya kalibrasyon serilerinin
sonuglari, dogru, acik, kesin ve tarafsiz olarak ve deney veya kalibrasyon metotlarinin bitin 6zel
talimatlarina uygun bir sekilde rapor haline getiriimelidir.

Sonuglar, normalde bir deney raporu veya bir kalibrasyon sertifikasi seklinde verilir (Not 1) ve musteri
tarafindan talep edilen ve deney ve/veya kalibrasyon sonuglarinin yorumlanmasi igin gereken ve kullanilan
metodun gerektirdigi buttin bilgileri igermelidir. Bu bilgiler, normal olarak Madde 5.10.2, Madde 5.10.3 ve
Madde 5.10.4’uUn gerektirdigi bilgilerdir.

Kurulus icindeki musteriler icin yapilan deneyler veya kalibrasyonlarda veya musteri ile yazili bir mutabakat
olmasi durumunda, sonuglar basitlestiriimis bir yolla rapor haline getirilebilir. Deneyleri ve/veya
kalibrasyonlari yapan laboratuvarda, Madde 5.10.2’den Madde 5.10.4’e kadar olan maddelerde bulunan ve
musteriye verilen raporda belirtimeyen herhangi bir bilgiye dogrudan ulasilabilmelidir.
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Not 1 - Deney raporlari ve kalibrasyon sertifikalari, bazen deney sertifikalari ve kalibrasyon raporlari olarak
da adlandirilir.

Not 2 - Deney raporlari veya kalibrasyon sertifikalari, bu standardin sartlarini saglayacak sekilde kopya
olarak veya elektronik ortamda veri aktarimi yardimiyla yayimlanabilir.

5.10.2 Deney raporlari ve kalibrasyon sertifikalari

Laboratuvarin aksini yapmak icin gegerli bir sebebi olmadik¢a, her deney raporu veya kalibrasyon sertifikasi

en azindan asagidaki bilgileri icermelidir:

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

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

c) Deney raporunun veya kalibrasyon sertifikasinin 6zgin bir tanimlamasi (mesela seri numarasi gibi) ve
sayfalarin deney raporu veya kalibrasyon sertifikasinin bir kismi oldugunun anlasiimasini saglamak igin
her sayfanin lzerine bir tanimlama isaretinin konulmasi ve deney raporu veya kalibrasyon sertifikasinin
son kisminin agik bir sekilde tanimlanmasi,

d) Mdsterinin adi ve adresi,

e) Kullanilan metodun tanitimi,

f) Deneyi veya kalibrasyonu yapilan malzemelerin tarifi, durumu ve agik kimligi,

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

h) Deney sonuglarinin gecerliligi ve uygulanmasi ile ilgili olmalar durumunda, laboratuvar veya diger
kuruluslar tarafindan kullanilan numune alma plan ve prosedirlerine yapilan atif,

i) Deney veya kalibrasyon sonuglari, uygun oldugunda 6l¢l birimleriyle birlikte,

i) Deney raporunu veya kalibrasyon sertifikasini imzalayan elemanlarin adlari, goérevleri ve
imzalari veya es deger tanitimlari,

k) Duruma gore, sonuglarin sadece deneyi ve kalibrasyonu yapilan malzemelerle ilgili oldugunu belirten bir
beyan.

Not 1 - Deney raporlarinin ve kalibrasyon sertifikalarinin basili kopyalarinda, sayfa numarasi ve toplam
sayfa sayisi yer almalidir.

Not 2 - Laboratuvarlarin verdikleri raporlarda veya sertifikalarda, deney raporunun veya kalibrasyon
sertifikasinin tamaminin kopyalanmasi haricinde, laboratuvarin yazili onayl olmadan kismen
kopyalanamayacagini belirten bir beyanin yer almasi énerilir.

5.10.3 Deney raporlari

5.10.3.1 Deney raporlari, Madde 5.10.2'de verilen sartlara ek olarak, deney sonuglarinin yorumlanmasi igin

gerektiginde asagidaki bilgileri icermelidir:

a) Deney metodundan sapmalar, ekleme veya cikarmalar, cevre sartlari gibi 6zel deney sartlari hakkinda
bilgi,

b) ilgili oldugunda, sartlara ve/veya sartnamelere uygunluk/uygunsuzluk durumunun beyani,

c) Uygulanabildiginde, tahmin edilen dlgcme belirsizligi hakkinda bir ifade; (Deney raporlarinda; deney
sonuclarinin gecerliligi veya uygulanmasi ile ilgili oldugunda veya mdusgterilerinin talimati odyle
gerektiriyorsa veya belirsizligin bir sartname sinirina uygunlugu etkilemesi durumunda belirsizlik hakkinda
bilginin verilmesi gerekir),

d) Uygun ve gerekli oldugunda, goérisler ve yorumlar (Madde 5.10.5),

e) Ozel metotlarin gerektirdigi, misterilerinin veya misteri gruplarinin talep ettigi ek bilgi.

5.10.3.2 Madde 5.10.2 ve Madde 5.10.3.1'de verilen sartlara ek olarak, deney sonuglarinin yorumlanmasi
icin gerekli oldugunda numune alma isleminin sonuglarini iceren deney raporlari, asagidaki bilgileri
icermelidir:

a) Numune alma tarihi,

b) Numune alinan maddenin, malzemenin veya urlnun belirgin bir kimliginin verilmesi (imalatgisinin adi,
modeli veya tipi ve seri numarasi, hangisi uygunsa),

¢) Herhangi bir semayi, cizimi veya fotografi da iceren numune alma yeri,

d) Kullanilan numune alma planina ve prosedurlerine yapilan atif,

e) Numune alma sirasinda deney sonuglarinin yorumlanmasini etkileyebilecek ¢evre sartlarinin ayrintilari,
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f) Numune alma metodu veya proseduru ile ilgili herhangi bir standard veya diger sarthame, dikkate alinan
sarthameden sapmalar, ekleme ve ¢ikarmalar.

5.10.4 Kalibrasyon sertifikalar

5.10.4.1 Madde 5.10.2'de verilen sartlara ek olarak, kalibrasyon sonuglarinin yorumlanmasi igin gerekli

oldugunda kalibrasyon sertifikalari, agagidaki bilgileri icermelidir:

a) Kalibrasyonun yapildigi ve dlgme sonuglarini etkileyebilecek sartlar (6rnegin, ¢evre sartlar gibi),

b) Olglimiin belirsizligi ve/veya tanimlanmis bir metrolojik sarthame veya sartnamenin maddeleri ile
uygunlugunun bir ifadesi,

c) Olgumlerin izlenebilir olduguna dair bir delil (5.6.2.1.1 Not 2).

5.10.4.2 Kalibrasyon sertifikasi sadece blyUkliklerle ve fonksiyonel deneylerin sonuglari ile iligkili olmaldir.
Bir sartnameye uygunluk hakkinda beyan yapildiginda, bu beyan sartnamenin hangi maddelerinin saglanip
hangilerini saglanmadidini belirtmelidir.

Bir sartnameye uygunlugun beyaninda, élgme sonuglari ve bunlara iligkin belirsizliklere yer verilmediginde,
laboratuvar bu sonuglari kaydetmeli ve gelecekteki muhtemel bir referans kullanim igin saklamaldir.

Uygunlukla ilgili ifadeler belirtildiginde, élciimlerin belirsizligi dikkate alinmahdir.

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

5.10.4.4 Bir kalibrasyon sertifikasi (veya kalibrasyon etiketi), musteri ile mutabik kalinan durumlar disinda,
tekrar kalibrasyon yapma araliyi hakkinda herhangi bir Oneri igermemelidir. Bu sartin yerine yasal
duzenlemeler gegerli olabilir.

5.10.5 Gorisler ve yorumlar

Gorisler ve yorumlar, deney raporuna dahil edildiginde, laboratuvar beyan ettigi gortslerin ve yorumlarin
dayanaklarini dokiiman haline getirmelidir. Gorugler ve yorumlar, deney raporuna ait gorusler ve yorumlar
oldugu belirtilerek verilmelidir.

Not 1 - Gorusler ve yorumlar, ISO/IEC 17020 ve ISO/IEC Kilavuz 65’teki muayeneler ve urun sertifikalariyla
karistirlmamalidir.

Not 2 - Bir deney raporunda yer alan goérisler ve yorumlar, asagida verilenleri icerebilir, ancak bunlarla
sinirli degildir:

Sonuglarin sartlara uygunlugu/uygunsuziugu hakkinda goérusler,

Sdzlesme sartlarinin yerine getirilmesi,

Sonuglarin nasil kullanilacagina dair dneriler,

lyilestirmeler igin kullanilacak kilavuz.

Not 3 - Birgok durumda, gérusleri ve yorumlari musteriye dogrudan aktarmak uygun olabilir. Bu aktarimlar
yazili hale getirilmelidir.

5.10.6 Taseronlardan elde edilen deney ve kalibrasyon sonugclari
Deney raporu, tageronlarin yaptidi deneylerin sonuglarini igceriyorsa, bu sonuglar agikga belirtilmelidir.
Tageronlara ait deney ve kalibrasyon sonuglari yazil olarak veya elektronik ortamda bildirilmelidir.

Kalibrasyon isi taserona verildiginde, isi yapan laboratuvar, kalibrasyon sertifikasini s6zlesmeyi yapan
laboratuvara vermelidir.

5.10.7 Sonuglarin elektronik olarak iletilmesi
Deney veya kalibrasyon sonuglarinin telefon, teleks, faks veya diger elektronik veya elektromanyetik
aragclarla bildirilmesi durumunda, bu standardin sartlari saglanmis olmalidir (Madde 5.4.7).

5.10.8 Rapor veya sertifikalarin bigimi
Dokuman bigimi, yapilan her c¢esit deney ve kalibrasyona uyabilecek ve yanlis anlama ve yanlis kullanma
olasihgini en aza indirecek gekilde tasarlanmalidir.
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Not 1 - Ozellikle deney veya kalibrasyon verilerinin sunulmasi ve okuyan tarafindan kolayca anlasiimasi igin
deney raporunun veya kalibrasyon sertifikasinin sayfa diizenlemesine dikkat edilmelidir.

Not 2 - Basliklar, mimkun oldugunca standardlastiriimalidir.

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 tirli tanimlandigi
sekilde]” ifadesini veya es deger bir ifadeyi igeren ayri bir dokiiman veya veri aktarimi seklinde yapiimalidir.

Bu gibi tadilat, bu standardin bitin sartlarini saglamahdir.

Tamamen yeni bir deney raporunun veya kalibrasyon sertifikasinin verilmesi gerektiginde, yeni rapor veya
sertifikanin ayri bir kimligi olmali ve yerine gectigi orijinal sertifikaya yapilan bir atifi icermelidir.
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Ek A
(Bilgi icin)

EN ISO 9001: 2000 ile esleme

Cizelge A.1 - 1SO 9001:2000 ile ISO/IEC 17025’in eslemesi

1ISO 9001:2000 ISO/IEC 17025 @

Madde 1 Madde 1

Madde 2 Madde 2

Madde 3 Madde 3

a1 41,41.1,4.1.2,4.1.3,4.1.4,4.1.5,
) 42,421,422, 423,4.2.4

421 422,423,431

4.2.2 422,425

4.2.3 4.3

4.2.4 43.1,4.13

51 42.2,4.2.3

5.1 a) 412,424

5.1b) 422

5.1¢) 422

5.1d) 4,15

5.1¢e) 415

5.2 441

5.3 422

5.3 a) 422

5.3 b) 423

5.3¢) 422

5.3d) 422

5.3¢€) 422

541 4.2.2

5.4.2 42.1

5.4.2 a) 421

5.4.2 b) 427

55.1 4.1.5a), f), h)

5.5.2 4.151)

5.5.2 a) 4.151)

5.5.2 b) 4.151)

5.5.2 ¢) 424

5.5.3 4.1.6

5.6.1 4.15

5.6.2 4.15

5.6.3 4.15

6.1 a) 4.10

6.1 b) 44.1,4.7,5.4.2,5.4.3,5.4.4,5.10.1

6.2.1 5.2.1

6.2.2 a) 5.2.2,55.3

6.2.2 b) 5.2.1,5.2.2

6.2.2 ) 5.2.2

6.2.2 d) 4.15Kk)

6.2.2 €) 5.2.5

6.3 a) 4.1.3,5.3

6.3 b) 5.4.7.2,5.5,5.6
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6.3 C) 4.6,5.5.6,5.6.3.4,5.8,5.10
6.4 5.3.1,5.3.2,5.3.3,5.3.4,5.3.5
7.1
7.1a) 4.2.2
7.1b) 415a),4.2.1,4.2.3
7.1¢) 5.4,5.9
7.1d) 41,5.4,5.9
7.2.1 441,44.2,443,44.4,445,5.4
7.2.2 44.1,44.2,44.3,44.4,445,5.4
7.2.3 44.2,44.4,45,4.7,4.8
7.3 5.4,5.9
7.4.1 46.1,4.6.2,4.6.4
7.4.2 4.6.3
7.4.3 4.6.2
7.5.1 5.1,5.2,54,55,5.6,5.7,5.8,5.9
7.5.1 a) 43.1
7.5.1b) 42.1
7.5.1¢) 53,55
7.5.1d) 5.5
7.5.1¢e) 5.3
7.5.11) 4.7,5.8,5.9,5.10
7.5.2 5.2.5,5.4.2,5.45
7.5.2 a) 54.1
7.5.2 b) 5.2.5,5.5.2
7.5.2¢c) 54.1
7.5.2 d) 4.13
7.5.2¢e) 5.9
7.5.3 5.8.2
7.5.4 415¢c), 5.8
7.5.5 4.6.1,4.12,5.8,5.10
7.6 5.5,5.6
8.1 4.10,5.4,5.9
8.14a) 5.4,5.9
8.1b) 414
8.1¢) 4.10
8.2.1 4.7.2
8.2.2 411.5,4.14
8.2.3 4.11.5,4.14,5.9
8.2.4 45,4.6,4.9,55.2,55.9, 5.8
8.3 4.9
8.4 5.9
8.4 a) 4.7.2
8.4 b) 44,54
8.4 ¢c) 5.9
8.4 d) 4.6.4
8.5.1 4.10
8.5.2 411
8.5.3 412
% ISO/IEC 17025, 1ISO 9001:2000’de kapsanmayan birgok teknik

yeterlilik sartini icermektedir.
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Ek B
(Bilgi icin)

Ozel alanlardaki uygulamalar i¢in kilavuz

B.1 Bu standardda belirtilen sartlar genel terimlerle ifade edilmistir ve bu sartlar bitin deney ve
kalibrasyon laboratuvarlarina uygulanirken sartlarin agiklanmasi gerekebilir. Bu gibi uygulamalar hakkindaki
aciklamalar, burada uygulamalar olarak adlandiriimigtir. Uygulamalar, bu standardda kapsanmayan ilave
genel sartlari kapsamamalidir.

B.2  Uygulamalar, belirli deney ve kalibrasyon alanlari, deney teknolojileri, trlinler, malzemeler veya 6zel
deneyler veya kalibrasyonlar igin bu standardda genel olarak verilen kriterlerin (sartlarin) detaylandiriimasi
olarak dusundlebilir. Buna bagh olarak, uygulamalar, yeterli teknik bilgiye ve tecrlibeye sahip olan elemanlar
tarafindan olusturulmali ve bir deney veya kalibrasyonun uygun bigcimde yurGtiimesi icin temel veya en
o6nemli konulari ele almaldir.

B.3  Mevcut uygulamaya bagh olarak, bu standardin teknik sartlari igin uygulamalarin olusturulmasi
gerekli olabilir. Uygulamalar, bu standardin her bir maddesinde genel olarak belirtiimis olan sartlara ayrintilar
veya bilgiler eklenerek (mesela, laboratuvardaki sicaklik ve nem igin 6zel sinirlamalar gibi) olusturulabilir.

Bazi durumlarda uygulamalar, sadece belirli bir deneye veya kalibrasyon metoduna veya kalibrasyon veya
deney metotlarinin bir grubuna uygulanacak sekilde oldukga sinirli olabilir. Diger durumlarda uygulamalar,
bircok Urinin veya numunenin deneyine veya kalibrasyonuna veya deney veya kalibrasyonun buitin
alanlarina uygulanacak sekilde oldukga genis olabilir.

B.4  Uygulamalar, bir teknik alanin tamamindaki deney veya kalibrasyon metotlarinin bir grubuna
uygulanirsa, bitlin metotlar icin ortak bir dil kullaniimalidir.

Baska bir segenek olarak, deneylerin ve kalibrasyonlarin, Urlnlerin, malzemelerin veya deneylerin veya
kalibrasyonlarin teknik alanlarinin 6zel cesitlerine ve gruplan ile ilgili standarda ilaveler yapmak igin,
uygulamalarin ayri bir dokiiman olarak gelistiriimesi gerekebilir. Boyle bir dokiiman, yapilan atiflarla bu
standardin asil dokiman olarak kalmasini saglamak kaydiyla, sadece gerekli ek bilgileri icermelidir.
Ayrintilarla dolu dokidmanlarin asin miktarda ¢ogalmasini 6nlemek igin ¢ok &zel uygulamalardan
kaciniimalidir.

B.5 Bu ekteki rehberlik, kendi amaglari igin uygulamalar gelistiren akreditasyon kuruluglari veya diger
degerlendirme kurulusglar tarafindan kullaniimalidir (mesela, 6zel konulardaki akreditasyon gibi).
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