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DENEY VEYA KALIBRASYON LABORATUVARLARININ TS
EN ISO/IEC 17025:2005 STANDARDINA GORE DENETIMI
VE AKREDITASYONU

Sahin 0ZGUL

OzZET

Deney veya kalibrasyon laboratuarlari kendi sézcuk dagarciklarini 6zenle olugturmak durumdalar. Her
bir terim, bitlin deney veya kalibrasyon personeli igin ayni anlama sahip olmali ve iyi tanimlanmig
kavramlarla ifade edilmelidir. Bu yizden laboratuarlar, TS EN ISO/IEC 17025:2005 standardina gore
akredite olmalidirlar.

Bu makalede Turkiye'deki deney veya kalibrasyon laboratuarlarin TS EN ISO/IEC 17025:2005
standardina goére kurulmasi ve igletiimesi, personel, cihazlarin segilmesi ve laboratuar sartlarinin
olusturulmasi i¢in yéntemler aciklanmaktir. Deney ve kalibrasyon yontemlerin gegerli kilma sartlari ve
belisizlik bitgesinin hazirlama sartlarinin belirlenmesi ile sertifika veya deney formatinin belirlenmesi
icin kurallar agiklanmistir.

1. GiRiS

Yapilan deney veya kalibrasyonlarin Ulkeler arasinda gegerli olabilmesi icin her Ulkede gecerli olan,
ayni standart, ayni deney metodu ve ayni belgenin kullaniimasi gerekir. 14 Ekim 1999 tarihinde
Paris’te ( CIPM-MRA ) ulusal metroloji enstitlleri tarafindan olusturulan ulusal élgim standartlarinin,
kalibrasyon ve élgiim sertifikalarinin karsilikli taninmasi anlagmasina Ulkemiz de imza atmistir.

Akreditasyon, yetkili bir kurulusun, belli islemi yapan bir kurulug ya da kiginin yeterlilijine resmi
taninirhk vermesi islemidir. Bu islemle laboratuarlarin yeterliligi musteriler icin acik hale getiriimektedir.
Bu da laboratuarlarin verdigi kalibrasyon sertifikalari veya deney raporlarinin givenirliginin
artirlmasini saglar. Bu sayede uluslar arasi ticaret kolaylagsmaktadir. Uluslararasi Laboratuar
Akreditasyonu Birligi ( ILAC ) karsilikli taninma anlagmalarini ( ILAC MRA ) 2 Kasim 2000 yilinda
imzaya agmistir. Bu sayede kalibrasyon veya deney laboratuarlari tarafindan uygun dokidmanlarin
kullanimi, kalite sisteminin uygulanmasi, temel fiziksel birimlere izlenebilirligin garanti altina alinmasi
ve yeterlilik deney faaliyetlerinin gergeklesmesi saglanmistir.

2. TS EN ISO/IEC 17025

Olglimlerlerin  glivenirliligi; kalite ydnetim sistemi, personel, ortam sartlari, cihaz, kullanilan
referanslarin temel fiziksel birimlerde izlenebilirlikleri, dlcim yontemleri gibi etkenlere baghdir. “TS EN
ISO/IEC 17025:2005 Deney ve Kalibrasyon laboratuarlarinin Yeterliligi icin Genel Sartlar” standardi,
kalibrasyon veya deney laboratuarlari icin olusturulan uluslar arasi bir standart dir. Akreditasyon
kurumlari bu standarda gore deney veya kalibrasyon laboratuarlarini akredite ederler.
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Bu standart, ISO/IEC Guide 25 ve EN 4500071’in uygulamalarinda elde edilen kapsali deneyimlerin
sonucu olarak hazirlanmistir. Deney veya Kalibrasyon laboratuarlari, kalite yonetim sistemi ve teknik
olarak yeterli olduklarini géstermek icin bu standardi kullanirlar.

TS EN ISO 9001:2000 standardini uygulayan kuruluslar, kendiliginden TS EN ISO/IEC 17025:2005
standardin gereklerini yerine getirmis olmazlar. Ama TS EN ISO/IEC 17025:2005 standardi uygulayan
laboratuarlar ayni zamanda ISO 9001:2000 standardinin gereklerini de kargilayan bir kalite yonetim
sistemi uygulamis olurlar. TS EN ISO/IEC 17025:2005 standardinin 4. maddesi yonetim sartlarini
tanimlarken, 5. maddesi ise laboratuarlarin teknik sartlarini icermektedir.

3.YONETIM SARTLARI
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Sekil 1. TS EN 17025:2005 standardi Yonetim Sartlarinin blok diyagram ile gosterilmesi.

Sekil 1 de gorildiagu gibi TS EN 17025:2005 standardinin 4. maddesinde ile baslamaktadir.

Laboratuar veya laboratuarin bagh oldugu kurulus yasal olarak sorumlu tutulabilecek bir
kurum olmaldir. Laboratuar, kalite ydnetim sisteminin uygulanmasi, surddrilmesi ve
iyilestiriimesi icin gerekli yetki ve kaynaklara sahip olmalidir.

Laboratuar faaliyetlerinin kapsamina uygun bir yOnetim sistemi olusturmali, uygulamali ve
surdurmelidir. Deney veya kalibrasyon sonuglarinin kalitesini givence altina almak igin
gereken butin politika, sistem, program, proseddir ve talimatlari dokiiman haline getirmelidir.

Laboratuar bir kalite sisteminin kalite el kitabi, glincel ve iyi bir mesleki ve teknik uygulama ve
musteriye hizmet verirken sagladigi deney ve kalibrasyon hizmetinin kalitesine dair laboratuar
ybnetim taahhiddind icermelidir. Teknik yoneticisinin ve kalite ydneticisinin, bu standarda
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uygunlugunu saglama sorumluluklari da dahil gérevleri ve sorumluluklari kalite el kitabinda
tanimlamalidir. Kalite el kitabinda ana listelere ve prosedurlere atiflar bulunmalidir.

e Kalite yonetim sisteminde icin ve laboratuar’da kullanilan prosedirler ve talimatlar, kim, ne,
nerde, ne zaman, nasil sorularina cevap verecek sekilde hazirlanmalidir. Bu prosedir ve
talimatlar, konu, uygulama alani ve nasil uygulanacagi, referanslar, terimler, tanimlar, tarifler,
ekler igermelidir. Laboratuarin, teknik ve kalite kayitlari tanimlanmig, dokimanlarla dagitimi,
dlizenlenmesi, ulasilabilirliligi, gdzden gegirilmesi yapilmis olmalidir.

e Laboratuar, faaliyetlerinin kalite sisteminin sartlarina uygun olarak surdirildigini kanitlamak
icin bunlara iligkin i¢ denetimler dizenlemelidir. Bu denetimler, kalite el kitabinda ve diger ilgili
dokimanlarda belirlenen sartlarin, yapilan isin her asamasinda uygulandigini kontrol etmelidir.
ic denetimler yilda en az bir kez yapilmalidir.

e Laboratuar Ust yodnetimi, yonetimin gbézden gegirmesini yilda en az bir kez yapmalidir.
Yoénetiminin gézden gegiriimesinde organizasyon, laboratuar, cihazlar, prosedirler veya
laboratuar faaliyetlerinde yapilan veya yapilmasi gereken degisiklikleri ele almaldir. Ayrica,
sistemde degisiklik yapilmasi ihtiyaci i¢ veya dis kalite denetimleri, laboratuarlar arasi
karsilastirmalar veya yeterlilik deneyleri, akreditasyon kurulusu tarafindan yapilan gézetim
ziyaretleri veya denetimler veya musteri sikdyetlerinden elde edilen bulgular da ele alinmahdir.
Kalite politikasi ve hedefleri gerektiginde gézden gegirilmeli ve revize edilmelidir. Gelecek yil
icin kalite hedefleri ve faaliyet plani belirlenmelidir.

4. TEKNIK SARTLAR
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Sekil 2. TS EN 17025:2005 standardi Teknik Sartlarinin blok diyagram ile gosterilmesi.
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Sekil 2 de goruldugu gibi TS EN 17025:2005 standardinin 5. maddesi ile baslamaktadir.

e Laboratuar da 6zel cihazlari ¢alistiran, deney veya kalibrasyon yapan, sonuglari degerlendiren
ve raporlayan personel gerekli bilgi, tecriibe ve beceriye sahip olmalidir. Laboratuar da c¢alisan
personel, teknik bilgiye, deneyime, sunum becerisine sahip olmali; kural ve yasalara uyan,
teknik yénden kendini gelistiren, sabirli ve glivenir bir kisilikte sahip olmalidir.

e Laboratuarin yerlesim ve gevre sartlari, kalibrasyon veya deney hizmetinin dogru bir sekilde
yapilmasini imkan vermelidir. Cevre sartlari olan sicaklik, nem, titresim, ses, radyasyon,
kimyasal ve biyolojik kirlilik, yer ¢ekimi gibi etkenler olciimeli, kontrol altina alinmali ve
kayitlari tutulmaldir.

e Deney ve kalibrasyonlarda kullanilan metotlar ulusal veya uluslar arasi kabul gérmus metotlar
olmalidir. Eger bu metotlar musteri ihtiyacini karsilamiyorsa, bu metotlarda degisiklik
yapiliyorsa veya yeni bir metot gelistiriliyorsa, laboratuar bu metotlari gegerli kilma islemine
tabii tutmahdir.

e Laboratuar, kalibrasyon veya deneylerinde kullandidi cihazlarin, uluslararasi birimler sistemine
( SI') gore izlenebilir olmasini saglayacak bir kalibrasyon programini uygulamalidir.

e Deney veya kalibrasyon laboratuarlari, élcim belirsizliklerini; BIPM, IEC, IFCC, I1SO, IUPAC,
IUPAP ve OIML tarafindan “ Olgiim Belirsizliginin Hesaplanmasi Kilavuzu/ Guide to the
Expression of Uncertainty in Measurement ( GUM )” adi altinda yayinlanan uluslar arasi
dokimanda belirtilen yontem veya bu dokiimana atifta bulunan EA kilavuzlarinda agiklanan
yonteme gore hesaplamali ve raporlamalidir. Deney veya kalibrasyonlarin belirsizlik hesaplari
icin matematiksel modellemeler yapilmali ve hesaplanarak bulunmus belirsizlikler tahmini
olarak dokimante edilmeli ve yapilan tahmini degerler icin destekleyici deliller saglanmalidir.

e Laboratuar, deney ve kalibrasyon sonuglarinin glivencesi igin laboratuarlar arasi deney veya
kalibrasyon karsilastirma olgimlerine girmelidir. Laboratuar, metotlarin gegerli kilinmasi,
referans malzemelerin nitelendiriimesi ve laboratuarin kalite sisteminin gézden gegiriimesi
hususunda laboratuarlar arasi karsilastirma dlgiimlerine girmelidir. Metotlarin gegerli kilinmasi
hususunda yapilan deney karsilastirma élgimleri, laboratuarlarin verimliligini ve kapasitesine
iliskin tekrarlanabilirlik, benzerlik, élcim belirsizligi gibi verilerin belirlenmesine ydnelik bir
aractir.

e Laboratuar tarafindan yapilan deney veya kalibrasyonlarin sonuglari, kullaniciyi kapsamli bir
sekilde bilgilendiren, dogru, acik, kesin ve tarafsiz olarak uygun bir formatta deney raporu
veya kalibrasyon sertifikasi haline getirilmelidir.

5. AKREDITASYON

Akreditasyon; yapilan deney veya kalibrasyonlarin glven saglayabilmesi icin laboratuarlarin teknik
yeterliliginin; uluslar arasi taninmis yetkili bir kurulus tarafindan TS EN ISO/IEC 17025:2005
standardina go6re gerekli sartlari sagladiginin degerlendiriimesi, onaylanmasi ve sonra da
denetlenmesi faaliyetidir. Laboratuar, deney veya kalibrasyon faaliyetlerinin bir kismi veya tamami igin
akredite edilmeyi istedigi takdirde, ISO/IEC 17011’e uygun olarak faaliyet gosteren bir akreditasyon
kurulusunun segilmesi gerekmektedir. Akreditasyon bir zorunluluk degildir. Ama serbest piyasa
ekonomilerini uygulayan ulkelerde, laboratuarlar; bagimsizliklarini ve guvenilirliklerini kanitlamak igin
akredite olmak zorundadirlar.
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SONUG

TS EN ISO/IEC 17025:2005 Deney ve Kalibrasyon Laboratuarlarinin yeterliligi icin genel sartlar
standardi, laboratuarlarin kalite ydonetim sistemi ve teknik sartlar gelistirmek Uzere kullaniimaktadir.
Bu Standard; mudsteriler, yasal yetkililer veya akreditasyon kuruluslari tarafindan deney veya
kalibrasyon laboratuvarlarinin yeterliliginin onaylanmasi ve taninmasi igin kullanilmaktadir. Bu
laboratuarlar TS EN ISO/IEC 17025:2005 standardina goére akredite oldugu zaman mdisgterilerinin
beklentilerini karsilayan, laboratuarin bagimsiz ve tarafsiz galistiginin kaniti olmaktadir. Bunun dogal
bir sonucu olarak TS EN ISO/IEC 17025:2005 standardini uygulayan ve akredite olan laboratuarlarin
Urettikleri deney raporlari veya kalibrasyon sertifikalarinin uluslar arasi alanda gegerliligi saglanmig
olur.
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