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OZET
Biiyiik &lcekli igletmelerin biinyesinde faaliyet gosteren kalibrasyon laboratuvarlannin kalibrasyon envanterinde
bulunan dl¢me cihazlan genelde binli sayilarla ifade edilmektedir.

Bu tiir igletmelerin binyelerinde akredite olmay: hedefleyen kalibrasyon laboratuvarlanmn kalibrasyon proses-
lerinde dofrulugu, giivenilirlifi, izlenebiliriigi ISO 17025 gereksinimlerine uygun olarak sagiayabilmesi icin, bu fip
endiistriyel laboratuvarlarda bir kalite progranunimn benimsenmesi ve uygulanmas: kacinilmazdir,

Ozetle, bu bildiri akredite olmak isteyen laborawvarlar igin, ISO 17025 Standardi 4.2 Kalite Sistemi sartim
saglamas! icin kalite program ortaya konulmaktadir.

Bu kalite programy, temelde ISO %001: 2000 kalite yéinetim standardi manuina dayanmakiadr,

Anahtar Sozctikler: Kalibrasyon Laboratuvan Kalite Programi, Girdi Kalite Denetimi, Personel Kalite Seviyesi
Belirleme, Cikt: Kalite Denetimi, Uygunsuzluklann Analizi, lyilestirme Caligmalari, Diizeltici ve Onleyici Faaliyetler.

1. GIRIS

Kalibrasyon Laboratuvan Kalite Programmm amacs kaliteyi dogrudan etkileyen 6lgme cihazlarna nygulanan kali-
brasyon proseslerinin  gitvenirligini, dogrulugunu, izlenebilirligini garanti altma almaktadir Asafida Kalibrasyon
Laboratuvart Kalite Programimin modiilleri ve uygulama sistematigi anlatiimistir.(Sekil-1)

2. KALITE PROGRAMI

KALIBRASYON LABORATUVAR]
KALITE PROGRAMI MODULLER]

PERSONEL KALITE
SEVIYES! BELIRLEME

OLCME CIHAZI GIRDI UYGUNSUZLUKLARIN
KALITE DENETIML ANALIZ]

OLCME CHHAZI CIKTI IYILESTIRME
KALITE DENETIML . CALISMALART

Sekil 1. Kalibrasyon Laboraruvar: Kalite Progranm: Modiilleri
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Kalite Program agsagidaki 5 modiilden clugmaktadir,
-Olgme Cihaz: Girdi Kalite Denetimi

-Oigme Cihazi Ciku Kalite Denetimi

-Personel Kalite Seviyesinin Belirlenmesi
~Uygunsuzlukiann Analizi

-yilegtirme Caligmalart

Bu modullerin fonksiyonlart agafida agiklanmugtir.

Yukanda tammianan ilk iki modiil denetim nitelifinde olup digerleri ise laboratuvar kalite sistemi ve personel ig
yapma kalitelerini iyilestirme, sorgulama ve mevcut uygunsuzluklan ortadan kaldirmayr hedeflemekiedir.

2.1 Girdi Kalite Denetimi
Grirdi kalite denetimi kalibrasyon dncesi dlgme cihazina uygulanan denetimdir. Kalibrasyonu laboratuvarda iginde

yapilacak tiim Slgme cihazlanna uygulanir, Girdi kalite kontrolu sorumlu laboratuvar personeli tarafimdan yaptln ve
Ek-1"de verilen form tutulur,

Denetimde asagidaki kontroller yapihir:

-Ambalajls gelip gelmedigi,

{Jzerinde deformasycn olup olmadifimn gorsel kontrolu,

-Aksesuarlar olmast halinde tiim gerekli aksesuarlari ile gelip gelmedigi,
-Aksesuarlarinda bir deformasyon olup olmadig,

-Fonksiyonellik kontrolu yapilir. Kontrollar sonras: varsa uygunsuzluklar raporlanir.
Bunun igin Ek-1"deki "Girdi Kalite Kontrol Formu" kullanilir.

2.2 Cikt: Kalite Denetimi
Bu denetim kalibrasyon sonrast dlgme cihazinin tam bir degerlendirmesidir. Aylik yapilacak toplam Gk Kalite
Denetimi sayisi personel kalite seviyesine gore belirlenir.Cikt1 kalite denetimi kalibrasyon mithendisteri tarafindan uygulanir,

Cikt Kalite Denetimi, kalibrasyonu yapilmig ve teslim bekleyen Slgme cihazlan arasmdan rasgele segilen cihazlara
uygulamr. Degerlendirmeye konu dlgme cihazimin kalibrasyonu personele tekrar vaptimlarak asafidaki kontroller yapihir:

-Kalibrasyonu yapilan éigme cihazianmn herbirinin tim Slgme parametrelerinin dogrulugunun onaylanmasi,
~Fiziksel durum,

-Dékiimantasyon, (Formlar, etiketier, i kalitesi vb.)

-izlenebilirlik, (Standartlar, raporlar, teknik data, gevre, tesis vb.)

-Kalibrasyon Yontemi (Talimat, ticari dokiiman,standart)

-Laboratuvar cihaz i akis1 (Cihaz kabul kayitlan, sira bekleyen cihaz, kalibrasyon raporlari, kalite kayuitlan vb.)
-Persone] Egitim Gereksinimleri.

Bunun igin Ek-2’deki "Kalite Dogruluk Degerlendirme Formu" kullanilir.Denetim esnasinda tespit edilen uygun-
suzlufia ait kod Tablo-1'den secilerek forma kaydedilir.

Tablo-1’de kalite denetimi sirasinda olugabilecek uygunsuzluklar listelenmigtir. Uygunsuzluklar iki grupta toplanabilir,

Kritik Uygunsuzluklar : Denetim sirasinda dogreluk, giivenilirlik ve izlenebilirlifi etkileyen uygunsuzluklardr,
Bu uygunsuziuklar raporlanir. Denetim esnasinda bu tip bir uygunsuzluk tespit edilmig
ise bu durum personel kalite seviyelerini etkileyebilir. Aynica kalibrasyon yonetimi ta-
rafindan ayda bir yaptlan uygunsuzluklanin analizi goriigmelerinde bu tip uygunsuziuk-
lar icin diizeltici ve onleyici faaliyetler belirlenir. Tablo-1 dipinda belirlenen uygunsuz-
lukiar forma kaydedilir.Gerekirse bunlar Tablo-1"e eklenebilir.
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-Kritik Olmayan Uygunsuzluklar : Denetim sirasinda tespit edilen ve slciim giivemiirifini etkilemeyen veya
hemen  diizeliilebilecek uygimsuziukiardir. Tablo-1 diginda belirdenen uvgun
suzhiklar forma kaydedilir.Gerekirse bunlar Tablo-1'e ekienchbiiir,

Tablo-1 Uypansariuklar

v

Eoriih lveanselubiar
Balitiracvon Sacey: Kabibrasvon talimatinds bobritlon
Eabibraidr veys Kalibrasvonu vamlan o izl 1
boallandi kalibrabe veva laboratovar standardunn pelecek kalibresvon tarthing komire! chmeds.
Katibrasyon slemini gergeldestiviben kalibrasvon talimatindals youreni dogim wygulsmads,
Kalibrathr veya kabibrasyon yapilan cihaz teernds bir degier okurken, gostergede okunan degerierin stabilize ofmasit
beklemeden okuma yapts.

Ralibratér veya kalibrasvon standurdim vantss kulland:, AG
Ezbibrasyon raporundaki kalibrasyon degerier: ve denetim esnasmda okudugn kalibrasyon defierteri arasmdz % 10°dan Fazia A7
fark var,

Rakibrasyoue tamemladiktas sorea kalibratss voye kalibrasyon laboratirvan standartlan ile knllandi aksesusarfan ‘ AB

temizlemied velveva smbalailarme verlegirmedi.

Fatibrasyon reporundski Slome b it vanls hesaplad:, A9
Ealibragynn rapory yasiig bilatler loerivor, ALl
Forstik Cimsvan Urgunseebaldar

eme cihaninm Snemsiz bir problems var, Bi
Olgre cihar tevaly degii ¢ Dogrululegivenilirhi ethileverek sevivede depil) HY |
Olgine sthazmm dofralulie ve pivenilirhdi stkilemeyecel seviveds bir deformasvorm var, 3
Olgme cibazmm givensticlik ve dogrulogy etkilomevecek bir dolomantasyon hatan var Hia
Olgrmc oihazingg gitvenilirtik ve dogrulugm etkilemeyven ve zaman zaman ortaya gikan bir problerni var. B3
Kalibrasyon talimairticars dokitmnan ve bk veriler v, (dogrulaguns zienebilizfisin etkilemeven) vanlighle ICOIYOr, B6
Olgre Cihaz kirl vova fiziksel hasarl ofarak laborstuvars dokiimane edilmeden abmmats. B
Oleine cibazs laboratuvary gereksmim duvalan aksewsrfarla gindeniments. Bs
{Agme cibiazt gok uzen sitre kalibrasyon swrass hek lemis {15 Gindesn fazla) )33
Olgme ciiozsmn envaster bilgileri, emvantsy tablosundz dofiru tammianmarns, Bio
Unite kalibragyon soremlu bilgien giineed degil. Bl
Isletme digendan kabibrasvonu yapilan laboratuvar standartian, veya diger Steme cihazlan dogr ambalailsvmanns. B2

2.3 Personel Kalite Seviyeleri

Personel kalite seviyeleri, herbir personelin ne kadar kaliteli is yapugint ortaya koyan bir gostergedir.Sistem, pef— '
sonel kalite seviyesine gbre ayhk denetim sayist Sngbrmektedir (Tablo-2).Personelin bulundugy kalite seviyesine gére
aylik yapilan denetimlerde en son yapilan denetim esnasimda belirlenmis kritik uygunsuzluklar varsa bu durum person-
elin kalite seviyesinde bir indirim saglayabilir. Boylece, bir sonraki ay personel daha fazia denetime tabi tutularak, per-
fomansimt daha yakindan izleyen bir kontrof mekanizmast olusturulur. Ayrica ayhk yapilan denetimierin en sonun-
cusunda hi¢ hata bulunmarnis ise personel kalite sevivesi bir artiinlir.

Personele ay iginde yapilan denetimlerde en son denetim harig, kritik uygunsuzluk bulunmus ya da bulunmarms
olsa da seviye degisiklifine gidilmez. Bulunan uygunsuzluklar icin yamlacak ivilestirmeler belirlenir,

Bunun sonucu, personel kendisi hakkinda tespit edilen uygunsuziukiar icin kendisini gelistirme yoniinde bir efor
harcayacaktirDier yandan kalibrasyon yonetimi uygunsuziuklar igin kalibrasyon laboratuvarimin iyilestinmeye acik
alanlanm  belirleyecektir, _‘

Ayrica personel kalite seviyeleri perfomans degerlendirmelerinde bir veri girdisi olusturmakiadr.

Tablo-2 Personel Denetim Sayis1 Belirlere Tablosu

Kaitie Dofruluk Denetim | Personel Kalite Sevivesi
Savist /Ay Personel
i 5
2 4
3 3
4 z
5 I
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Tublo-3 Personel Kalite Seviyest Belirleme Tablosu

¥riok Uygunsuriuk Personct Kalite Seviyesi
0 i st seviye arthinimm
i Puolundufn sevivede kalw
2 I seviye indirimi
3 veya Gisth 2 sevive indisimi

Personel kalite baslangic seviyeleri olarak kalibrasyon laboratuvarindaki kidemi dikkate ahnarak Tablo-4’e gore
belirlenir.1 ‘den basiamak iizere 5’ kadar toplam 5 seviye vardir.Personel seviyeleri Ek-3’de verilen "Personel Seviye
Takip Formundan® takip edilir,

Tablo-4 Personel Kalite Baslangig Seviveleri

Personel Kalite Seviyesi Tecrithe
Sevive § Hig tecriibesiz
Sevive 2 1-3 yii tecribeli
sevive 3 4-5 vi teoribeli
Seviye 4 6-9 il tecritbeli
Seviye 5 10-15 yif tecritbeli

2.4 Uygonsuziuklarm Analizi

Ayda bir geriye doniik 1 ayhik kritik ve kritik olmayan uygunsuzluk formlart gézden gegirilir. Bu gozden gegirme
esnasinda uygunsuzluklarin temelinde olugabilecek ana sebepler sorgulanir. Bu ana sebepleri ortadan kaldiracak
ditzeltici ve dnleyici faaliyetier belirlenir.(Ek-4'de verilen form)

Kritik olmayan uygunsuzlar basit bir hatadan da ibaret olabileceginden bu hatanin giderilmesine ydnelik takip Ek-
4'de verilen form tizerinden yapilir.

2.5 lyilestirme Cabgmalar:

Relirlenen diizeltici ve onieyici faaliyetler laboratuvarda sorumluluk atanan personel veya iyilegtirme ekiplen
tarafindan yerine getirilir. Yonetim, faaliyetleri takip ve kontrol eder. Diizeltici ve onleyici faaliyetler sonrasi yeni sis-
tematikler olusturularak veya standartlasmaya gidilerek siirek}i geligim saglanir (Ek-4’de verilen form)

3. DOKUMANTASYON

f-k-1 Girdi Kalite Kontrol Formu

k-2 Cikn Kalite Kontrol Formu

£lk-3 Personel Kalite Seviyesi Takip Formu
Fk-4 Personel Kalite Seviyest Takip Formu

LA - SYADH

1 CIHAZIN ARBALAT VAR

F CIHANN FZKSEL GORUNUEONDE HERHANG! BIR DEFORMASTYON VAR
3 CIHAZIN COR, KIRL

13 CIHAZIN TAMAMEN ARIZAL
5

8

CIHAZIN BATS FONKSIYORLAR CALISHITOR
CHIADN KALIBRA

AKSESUARL AR GENRILMEMS
emesen e

R LR s R
AR SEESE e i LR

Fk-1 Girdi Kalite Kontrol Formu
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ClHaZ [Tl KAl TE *riai FORIGU

EALITE BORBLIR A, Avvl SR RAETON TESTLER VAR

UYSURBUELUK B

-

L 1oV

HALIBRASYONY KALIBRASYOR
YAPAN PERSONEL HMUHENDIS]
Ek-2 Ciku Kalite Kontrol Formu
UYGUNSUZLUKIARIN ANAUZ VE [YILESTIRME FORMU
Betitanen Hegatit Trendiar by ier v Stand Y
etk veys [Nss} Dazedics Créeyiei DorssticiOnteyiel bken Veviom mm tglom
itk Orednt Uypmsuzesc Kodu Feimn Swa Nov | Foabiyst Tanuen) Fralhvt Taoom | (Faycds sagiendvsaiianmad) e et}

Ek-3 Personel Kalite Seviyest Takip Formu

61




PERSCHEL XALITE sEvivELER] Tarip Porsel
- PR e T VI RN, RALITE SEVITELERT
- Trapedien § DELRK BLIRAT RERFCT FESAR | RERIS PHAT AR TERMUZ BT EYLLE, [t KASIE | ARALIK

3
P ks
3
i
2‘. . &
il
i
3
3 K
g
&

Ek-4 Personel Kalite Seviyesi Takip Formu

4, HEFERANSLAR

(1] TSE EN ISO/IEC 17025/Mayis 2000 "Deney ve Kalibrasyon Taboratuvarlanin Yeterliligi I¢in Genel Sartlar”
[21 TSE BN IS0 9001:2000 "Kalite Yonetim Sistemleri-Sartlar”
[31 Linited States of Air Force, "Alr Force Metrology ve Calibration Program” Section 9-Quality Program, Haziran 2005
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