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* KALIBRE LABORATUVARI AKREDITASYONUNDA DENETLEME VE
DENETLENME NOKTALARI DENET(;ILERIN NITELIKLERI

Akreditasyonun Tanimi
o 'Akrédiiééﬁrd'ﬁ;" Belgeleme, Onaylama, Yetkilendirme genel anlamini tagwr.
.. Kalibre Laboratuvars Akreditasyonu

- Bir kalibre labaratuvarinin yaptigi Slgiimlerin dogrulugunun saptanmasi, izlenebilirlik
zincirinin denetlenmesi, kalite, personel, tesis ve gevre kontrol verilerinin bir {ist labaratuvar,
organizasyon ve yetkili kurulug tarafindan degerlendirilerek giivenilir dlglim transferinin
saglandigimmn belgelenmesidir.

Akfeﬂifﬁéyanun Geregi

Akreditasyon ile bir labaratuvarda, yapilan olctimlerin kalitesi ve labaratuvarin
1zleneb111rlzglmn yei:erlzllgz glivence altina almarak labaratuvarm uluslararas: gecerliligi bel-
gelenir. |

Kalibre labaratuvarinda yapilan Ol¢limlerin ve transfer edilen biytkliklerin has-
sasiyetinin saglanabilmesi 6l¢limlerin yapildig1 ortamin cevresel sartlary, kullanilan etalon;
kullanilan transfer satndards, islemi yapan personel ve uygulanan kalibre prosediirti gibi ana
unsurlarin birarada bulunmasina baglidir. Labaratuvarin akredite olmasiyla tim bu
unsurlarin gecerli bir kalibre iglemi i¢in yeterli oldugu belgelenir.

Bugiin teknolojik ve ekonomik olarak smurlarin kalkmastyla mu§ter1 ithtiycalarmni tat-
mine yonelik kalite anlayig: amansiz bir rekabete doniigmsgtiir. Bu rekabet ortaminda ms-
terinin tatmin edilmesi, mitkemmel iiriinlerin elde edilebilmesi, o miiessesenin dlgme igle-
minde ne kadar hassas olduguna baglidir. Ciinkii; Test/ Olcii aletleri, bakim, imalat, test ve
kontrol islemlerinde referans olarak kullanilirlar. Test/ Olcii aletleri yapilan iglemin / Griiniin
dogrulugunun ya da kalitesinin belirlenmesinde ve izlenmesinde kullanilan en 6nemii vasr-
talardan biridir. Dogrudan kaliteyi ilgilendiren 6lgii aletlerinin giivenilir olmasina ihtiyag
vardir. Iste Test/ Olcii aletlerini giivenilir yapan kalibre iglemi metroloji/kalibre sistemi iginde
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dadlr Bu belgeler

| gergek]&gtlrlhr Test/ Olgu aletleri labaratuvar standartlar: ile mukayese edlllrler Labaratuvar

standartlan ise daha st duzey labaratuvarlara génderilirler. En {ist referans standartlan bir
tlkenin milli standartlar/ Slgtim merkezinde bulunur. Buras: bir iilkenin ulusal metroloji
enstitiisii olarak adlandirilir. Buradaki standartlarda bir iist organizasyon tarafindan
izlenebilir; uluslararasi mukayese edilir durumdadir. Béylece kalibrede glivenilirlik
1zlenebzlirhkle pekistirilmis olmaktadir. Bu iglemlerin tiimii bir iilkenin ”Ulusal Metroloii
Enstitiisii”niin kontroliinde gerceklegir. labaratuvar akredxtasyonlan ise ”Mllh Akred1tasy0n
Konsey1 tarafindan olugturulan Organlarca yapzlzr | |

Kalibfe Labaratuvar: Akreditasyonunda Denetleme ve Denetleme Noktalar:

Denetleme
Bir labaratuvarin tim yasal zorunluluklarn tamamlad1g1 dikkate almarak labaratuvarm

"akreditasyonunun nasil gergeklegtzrﬂecegl anlatilacaktir.

Labaratuvar kurulusunu tamamladiktan sonra faaliyete gegebﬂmesx, yapt1g1 olc;umlerm
Ulusal Meteroloji Sistemi icinde kabul gérmesinin geregi olan akreditasyon iglemini yaptir-
mak igin Milli Akreditasyon Konseyine (MAK) miiracaat eder. Bu miiracaatinda kendilerine
akreditasyon icin yerine getirmesi gerekli k0§ullar1 iceren bir bildiri verilir. Bu bildiriyi alan
laboratuvar kendi gartlarmi bu bildiriye gore gozden gegirir veya “Milli Akreditasyon
Konseyf”nden 6n denetleme ekibi isteyebilir. Milli Akreditasyon. Kcmseyl de organizasyonu
i¢inden gc}revlendzrecegl tekmk personel ile bu 6n denetlemeyi yapmak zorundadzr

On denetleme sonucu verilen rapora gore laboratuvar eksiklerini tamamlar ve MAK'e
tekrar miiracaat eder. Miiracaatin1 degerlendiren MAK ilgili labaratuvara akreditasyon
denetlemesi icin glin verir. Artik akreditasyon denetlemesi icin geri sayum baglamustir,
MAK’nin denetleme icin gerevlendirecegi ekip; yine MAK tarafindan hazirlanmis “ULUSAL
METOROLOJI VE KALIBRASYON PROGRAMI” icinde yer alan “AKREDITASYON
DENETLEME DOKUMANI""n1 kullanarak denetleme yapar.

Denetleme Noktalan

Denetleme ekibi “Akreditasyon Denetleme Ddkiiman1” uyarinca yapacagl denetlemeye
esas olacak belgeleri labaratuvar yonetiminden ister ve yonetim bu belgeleri saglamak zorun-

.......................................................................................................................................................................................................................................
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""""'-—Labaratuvann organlzasyen semasi
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—(secen bir yilllk eger lizum goriiltrse iki yﬂhk cevresel sartlar izleme grafikleri

- —Labaratuvann Glgum cihazlar: standartlarl ve etalonlarmm kalibre zzlenebzhrhk belgesi
(sertifikas1) |

~Kalite kontrol kayltlan
~PPersonel kayitlar:
~Kalibre isleminde kullamlan dokiimanlaridir.

Denetleme ekibi labaratuvarin denetlemesini agagidaki noktalarda yapar ve faporlarm—-«
da belirtirler.
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a) Kalibre dogruluk denetimi .
. b) Kalite gﬂveme programi
¢) Tesis -+ |
d) (;evresel $artlar |
.- Personel durumu iy r
) nger faktorler - |
Simdi bu noktalara tek tek bakallm

a) Kalibre Dogruluk Denetimi:

Bu denetim bir labaratuvarin yaptif1 dl¢lim ve kalibrasyonun dogrulugunun, transfer
zincirinin tam olarak saglanip saglanmadiginun tesbiti icin yapilan bir uygulamadir. Bu
denetlemede laboratuvarin cihaz kalibre hacmine bagh olarak belirlenen miktar kadar
cihazin yemden deneétciler nezaretmde kalibre ettirilmesi 1§1errun1 kapsar Denetc;z kalibre
eden personelin teknik dokiiman kullamlmasma emniyet tedbirlerine uymasina, cihaz kul-
lanumina ve kalibre dzmplmme rzayetlm gozler ve not eder. Kahbrea tamamlanan cihazin per-

formans kontrolleri denetci tarafmdan yapﬂzr veya teknisyene yapt1r1hr Bunun sonucunda
 performans kontroliinden gecen cihaz igin labaratuvar denetimin bu noktasmda bﬂ§ﬂt‘ﬂld11‘
denir, Aksi dummda labaratuvar belirli bir oranda bag.arislz kabul echhr | |

| Kahbre d{}gruluk deneﬂmmde de denenme almacak cihaz sayﬂan Iabaratuvarm kalibre
‘envanterine gore belirlenir. burada bu say: Milli Akred1tasyon Konseyi ve UME ile birlikte
belirlenebilir. Bugun dunyada cesitli akred1tasy0n kuruluglar: icinde yer alan Aerospace
Gmdence And Metralagy Center (AGMC) ABD’mn bu kanudak1 uygulamam §oyled1r

Eavalnter. mikta.rl | igleme almacak cihaz sayisl_ i Erl_ faZla .hata saylsl

0-4999 10
5000-9999 20
10000 ve fizeri 30
40

50

60

Bu denetlemeler sirasinda;

Labaratuvar envanterinin %1 ﬁranmda (15 den az olamaz) kahbre ed11m1§ olcli aleti
hazir bulunmalidir. Ayrlca labaratuvar yonetimi son bir ay 1<;mde kaizbre ettikleri cihazlarm
listesini denetleme eklbme vermek zorundadir.

b) Kalite Giivence Programi;

Laboratuvarda yapilan kalibre igleminin kalite glivencesinin naszl saglandigma iliskin
bir program bulunmalidir. Bu programin yeterh olup olmadig1 denetci ekzp tarafindan deger-
lendirmeye alinacakti Bugiin cogu kalite sistemlerinde kalibre kalite glivence programi .
agsagidaki kontrol noktalarma sahiptir.
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—Girig kontrollar:: Test/ Oigu aletlerinin labaratuvara geligtekz teknik ve lelkl kontrol-
larin: kapsar. |

—Kalite dngrulama metﬂdu Onanimi / kallbresx tamamlanm1§ test/ Olcu aletlerinin

dokumantasyon ve teknik spemﬁkasyon degerlermm uygunlugu QA personeli tarafindan
| teknisyenin teknik yeterlilik seviyesi dikkate alinarak belirlenen siklikta yapilan kontrol
metodudur. Her hatada teknisyenin seviye degz§1k11g1 yaplhr rastlamlan her hatal: cihaz icin
rapor tutulur ve diizeltici islem bir iist yonetime bzldmlzr - |

—Kalite gozlem metodu : Labaratuvarda tekmsyemn yzlda en az ki defa olmak tzere
- kalibre 1§Ie1m sirasinda gozlenmesi iglemidir. Sonug yine bir raporla belirtilir.

) w(;allgma stantartlar kantmlu Labaratuvarda kahbre 1§lem1 sirasinda kullanilan ve o
anda kalibreli olan standart ve yardlmm c1haz1ar1n %1 i her ay rastgele segﬂerek hasasiyet
‘kontroluna alinir ve sonug raporlanir. |

~C1kig kontrollar: : Onarim: / Kalibresi tamamlanan tum olgu aletlerl emniyet, termzhk
fiziki durum, form ve dokumantasyon baklmmdan yapzlan kontml tum Ulup herhangi bir
olumsuzluk kayit altina alinmalidar.

~Yukaridaki kontrol noktalari ve raporlar1 denetci ekip tarafindan tek tek degerlendirm-
eye alinir. Kalibre igleminin kalite glivencesine etkileri olumlu veya olumsuz denetci tarafin-
dan rapor edilir. Ayrica denetci ekip tarafindan agagzdakl hususlar gbz Oniine alinur.

~QA personelin konusunda uzman, yetenekli vé yeterlz olup lead1g1,

~QA personelin mlktarmm yeterh olup olmadlg1 -

—QA tarafindan tutulan rap(}rlarm 1aboratuvar yonetlmlne 1let111p 1let11med1g1 ne 1§lem
yapidigy o . EO

~QA personelince tekmsyen sev1ye deglg,zkhklerz zamamnda yaplhp yapilmadigy,

~Raporlasma z§1emlerzn1n uygunlugu degerlendmhr s

¢) Tesis

Labaratuvarin tesislerinin kalibre iglemleri iin yeterli olup olmadig1 degerlendirilir.

Tesisin toz kontrolu : Labaratuvarda toz 6lglimleri belirli peryodlarda yapilmalidir. Her
ol¢im raporlanip saklanmalidir. Labaratuvara digaridan toz girmesini dnlemek icin belirli
olglide pozitif basing klima sisteleri vasitasiyla saglanmali, klima gikislarinda Hepa filtreler
bulunmalidir. Boylece labaratuvarda toz kontrolunun daha ili saglanabilmesi icin cift kapil

_biri acik iken digeri aglmayan hava kilidi olarak. adlandirlan bir. gmg olmasi. tavs:.ye edilir. ...

__________________________________ | __,_________________________1§1kland11'111&.__-_._.__._Labaratuvarda-h-..hassas-__._.{}lgum ayapabllmem zgm&yeterh 1§1k1and1rma
saglanmahdlr Tavsiye edﬂen en az 1§1kland1rma sevzyem soyledir,.
Kalibre ortaminda ] +50 FC
Onarim ortaminda | +50 F(C
(ihaz hazirlama ortaminda +50 FC
| Biro kutuphane ve egitim odasinda | 450FC
‘Dinlerime yeri Ortammda | | +50FC
Depo bolumleri f)rtammda b +20 B
Tuvalet o | | +10FC
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Iy1 isiklandirma labaratuvar ortami igin golge 01u§umunu ortadan kald1racak
- hatal:/yanlis okuma ihtimalini azaltacaktzr -

Isiklandirmada floresan tipi aydmlatma armatiirleri ile yaygm olarak yapﬂmahdw |
Thtiyac halinde local olarak direk aydinlatma uygulanabzhr | |

Zemin ve Duvarlar Zemm elektrostatik 6zellige sahip malzeme ile kaplanmah, kolay
tem1zleneb111r ve toz tutmayan cinsten olmaldr. Miimkiinse ekyeri olmamali varsa ek yeri
toz birikimini énlemek icin dolgu malzemelem ile deldurulup dungRIE§t1r1lmeIId1r Zemin
malzemesinin vinylex olmast tavs1ye edilir.

Emniyet ve kuguk—smyal topraklamam labaratuvarda insan ve cihaz emmyen igin
genel topraklama bulunmahf bu topraklamanin dII‘EIlCI en fazla 10 ohm almahdlr

Laboratuvarda bulunan c:1hza1arm elektremanyet;{k girxglmden korunarak; hassas clcliim
yapilabilmesi icin maksimum 3 ohm direnci bulunan topraklama 515tem1 olmahdir Bu olciim-
ler her yil yapxllp bulunan degerler raporlanmahidar. o

Yukarida aglklanan tesis ile ilgili bliimler denetciler tarafmdan degerlendmhr luzumu
halinde tekrar Slciilmesi denetgﬂer nezaretmde 1si:emb111r - - - |

d) Cevresel Sarﬂar

Laboratuvarda yapilan olgumlenn degrulugunun saglanabﬂmesz 1gm elgmede Kul-
lanilan standartlarin muhafaza edildigi ve Olgiimiin yapildig: ortamun siirekli kontrol altinda
tutulmasi gereklidir. Bu ortamlarin sicaklik ve nem degerleri stirekli kayit edebilen kay1t Ci-
hazlar1 kullanilarak kayiflar saglanmahdzr Genel olarak boyutsal dlclimlerin (Absolute ve
~ Comp. 100 pin/in) biytklugiindeki zerrecikten 10.000 adet bulunabilir. Ayrica-bu dlciimler
68 =1 OF (20 0C + 0.56 0C) ortam gerektirir. Diger 6lctim sahalat: icin genel‘olarak 300.000 sinufy
toz kontrollu artam yeterlidir. Sicaklik 73 OF + 6 OF (22.8 0C + 3.3 0C), nem degerleri ise %35
RH + 15 RH arasmda olmalidir. Bir yil icinde bu toleranslarin disinda tesbit edilen siire
toplam siirenin %10'unu agmamahdlr Aksi halde labaratuvarm denetleme programu,
kesilerek diizeltme istenir ve ek siire taninir. Bu siiré lgmde labaratuvarm gevresel ortam
kayitlar izlenir. Stabll dumma gelince tekrar denetleme ek1b1 talebmde bulunabilir.,

e) Persanel Dummu

Kalibre laboratuvarmda kahbre islemlerinde gahgam personelm kahbrasyon
prosediiriniin uygulanmasz dlgme teknikleri ve Slgii aletleri konusunda genel bilgileri almug
olmalidirlar. Ayrica her kalibrasyon sahasinn gerektirdigi egitimleri tamamlamalar gerek-
lidir. Personelin teknik yeterlilikte c}ldugu yetkllz organlar tarafindan (Kalite Giivence Sistem
Yonetimi) sertifikalandiriimis olmasi sarttir. Bu gerek sartlar denetleme ekibince denetlenerek
raporlanir. Bu boliimiin degerlendlrmem labaratuvara ivedi yerme getiriimesi gerekli islem
maddeleri getirir. ' -

f) Diger Faktorler -

Kalibre labaratuvarmin isletilmesi ile 113111 yonetzm ve iiretim konrol faahyetlen de
denetleme sirasinda degerlendirilir. Labaratuvarin ergonomik olmas;, iiretimin kapasite ve
ihtiya¢ dengesi g(}zetllerek yapilip yapilmadigna bakilir. |

Ayrica laboratuvarm envanter b1lgzlermm dogrulugu kontrol ed:tlerek envanterm hep-
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sinin kontrol edilerek envanterin hepsinin kontrol altinda olup olmadig: tesbit edilir.
Kalibre geri ¢cagr (Recall) sisteminin igleyigi denetlenir.
Is merkezleri (Miisteri) ile iliskilerin hengi diizeyde oldugu denetlenir. '

Buraya kadar Kalibre laboratuvarmnm akreditasyonlar: denetlemesinde denetlenecek
noktalara genel bir bakig yaptik. Bu iglemlerin detaylanidinilmas, yasal formlandirilmas:
Miili Akreditasyon Konseyinin Akreditasyon ile Ilgili’ birimlerinin ve Ulusal Metoroloji
Enstitiistintin ilgili birimlerin ortaklaga yapacaklan calismalarala belirlenmesi gerekir.

- - Bagta belirttigim gibi Tiirkiyede bir ulusal Metoroloji ve kalibrasyon Programi detayls

.-oléirak hazirlanarak ylururlige sokulmalidir. bu konuda TUBITAK 1n calismalarini takdirle
- izlemekteyiz. Kendilerine basarilar dilerim. o

DENETCILERIN NITELIKLERI

' Kalibrasyonlaboratuvar Akreditasyon denetlemesinde gorev alacak denetgilerin asagi-
daki niteliklere haiz olmas: denetlemenin miiessiriyeti agisindan gereklidir.

—-Kalibre konusunda temel ve ileri egitim almis olmal:.

~Yiiksek ogretim mezunu olmals. |

~Teknik d6kiiman izleyebilecek derecede Ingilizce bilmeli.

~Kalibrasyon ve metroloji konusunda en az dort yil caligmug olmals (Halen ¢aligiyor ola-
bilir). | |

Bu o6zelliklere sahip kisiler ayrica MAK'in Akreditasyon ile ilgili egitimleri ile denetci
olarak yetigtirilebilirler.

Bk e sk ——————— RS "y S, — O St o oy o TR
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