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OZET

Kalibrasyon/deney laboratuvarlarinin yeterliligi icin genel sartlar TS EN ISO/IEC 17025 [1]
standardinda tanimlanmis olup, Tirk Akreditasyon Kurumu (TURKAK) tarafindan Laboratuvar
akreditasyonu denetimleri bu standartta belirtilen sartlara gére gerceklestiriimektedir. TS EN ISO/IEC
17025 standardinda uyulmasi gereken sartlar “Yénetim Sartlar” ve “Teknik Sartlar” bagliklari altindaki
bélimlerde belirtiimektedir. Akreditasyon denetimlerinde laboratuvarlarin kalite y®netim sistemi
“Yénetim Sartlari”, kalibrasyon/deney faaliyetleri ise “Teknik Sartlar” altinda belirtilen gerekliliklere gére
degerlendirilir.

Kalibrasyon/deney hizmetleri icin akredite olmak isteyen bir laboratuvar, standartta belirtilen sartlar
dogrultusunda kalite ydnetim sistemini (KYS) olusturur/strdirir. Bu kapsamda KYS uygulamalarinin
tanimlandigi kalite ydnetim sistemi dokimantasyonunu olusturur. Laboratuvarin kaliteye iligkin
yonetim sistemi politikalari ile kalite politikasi beyanini iceren Kalite El Kitabi bu dokimantasyonun
olmazsa olmaz ve en 6&nemli dokimanidir. Akreditasyon slrecinde bu dokimanlar ve bu
dokUmanlarda tanimlanan uygulamalara gére verilen hizmetler/faaliyetler denetimlere tabii tutulur. Bu
bildiride denetimlerde dikkat edilen teknik sartlar hakkinda bilgi verilerek, laboratuvarlarin teknik
faaliyetlerinde ¢ogunlukla gézlenen uygunsuzluklara dair degerlendirme yapilmaktadir.

Anahtar Kelimeler: Akreditasyon, Denetim, Kalibrasyon, Deney, ISO/IEC 17025.

ABSTRACT

General requirements for the competence of testing and calibration laboratories are described in TS
EN ISO/IEC 17025 Standard, “General requirements for the competence of testing and calibration
laboratories”. Assessments of the accreditation are performed by Turkish Accreditation Agency
(TURKAK) according to the requirements defined in the standard. The rules to be complied are given
in the sections Management Requirements and Technical Requirements in TS EN ISO/IEC 17025
standard. During the accreditation assessments, quality management system of the laboratory is
evaluated in accordance to Management Requirements and calibration/test services are assessed in
accordance to Technical Requirements.

The laboratory to be accredited for calibration and test services prepares quality manual and other
relevant quality management documentation in accordance with its institutional formats and
requirements stated in TS EN ISO/IEC 17025 standard. These documents and services given are
accessed practically during site assessment. This paper presents overview on non-conformities
frequently registered during accreditation assessments of technical capabilities.

Key Words: Accreditation, Assessment, Calibration, Test, ISO/IEC 17025.
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1. GIRIS

Metroloji, 6lgiim bilimi anlamina gelmektedir ve &lglim ile ilgili tim faaliyetleri kapsar. Kalibrasyon veya
test amacli yapilan élcimler, Endustriyel Metroloji kategorisi igerisinde yer almaktadir. Ol¢imlerin
dogruluklari ve glvenirlikleri ancak belirli sartlarin saglamasi ile mimkin olabilmektedir. Uygulanan
metot, kullanilan cihaz(lar), 6lcimin yapildigi ortam ve &lgimleri gergceklestiren personel, gerekli
teknik sartlarin ana basliklarini olusturmaktadir. Her ne kadar endustriyel metroloji uygulamalari
“Gondllh Alan” olarak tabir edilen zorunlu olmayan faaliyetler olarak bilinse de, rutin faaliyetlerdeki
standartlar, kalite ybnetim sistemi uygulamalari 6lgim sUreclerinin kontrol altinda tutulmasini ve
bagimsiz  kuruluglar tarafindan denetlenmesini gerektirir. Bu sdre¢ akreditasyon olarak
adlandiriimaktadir. Kalibrasyon ve deney alanlarinda hizmet veren laboratuvarlarin akreditasyonunda
ISO/IEC 17025 [2] standardi temel olarak kullaniimaktadir. Ulkemizde laboratuvar akreditasyonu
faaliyetleri TURKAK tarafindan TS EN ISO/IEC 17025 standardi temel alinarak yUratilmektedir.

Akreditasyon slreci, Uluslararasi Akreditasyon isbirligi Kurulugu (ILAC), Avrupa Akreditasyon Birligi
(EA) rehber dokimanlari ile TURKAK tarafindan bu dogrultuda hazirlanan dokimanlarda
tanimlanmisgtir.  Bir laboratuvarin akreditasyon denetimi iki asamada gergeklestiriimektedir.
Laboratuvarin akreditasyon kapsami dahilinde olusturdugu kalite dokiimanlari ve kalite kayitlarinin
incelenmesi, digeri ise kapsamdaki hizmetlerle ilgili uygulamalarin laboratuvar ortaminda veya
sahada pratik olarak gézlenerek degerlendiriimesidir. KYS dokiimantasyonunda ve/veya standartlarda
tanimlanmis uygulamalardan uzaklasmis olmak, faaliyetleri yerine getirmemek “uygunsuzluk” olarak
tanimlanmaktadir. Laboratuvar bdéyle durumun olusmamasi veya uygunsuzlugun saptanmasi sonrasi
yOritecegi faaliyetleri ve kapsami dahilinde verdigi hizmetlerini kalite el kitabinda ve Kkalite
dokimanlarinda tanimladigi sekli ile vermek ve siirdiirmek durumundadir.

2. TS EN ISO/IEC 17025 STANDARDI

TS EN ISO/IEC 17025 standardi 6ns6z bolimi diginda bes ana bélimden olugsmaktadir. “Kapsam”,
“Atif yapilan standartlar ve/veya dokimanlar’ ve “Terimler ve tarifler” standardin ilk G¢ bélimina
olusturmaktadir. “Yénetim sartlar” ve “Teknik sartlar” bélimleri ise laboratuvarlarin saglamak zorunda
olduklari sartlarin tanimlandigi diger iki bélimdur.

“Yénetim sartlar” bélimd, laboratuvarin yénetimi ile ilgili idari islemlerin tanimlandigi organizasyon
yapisli, kalite yénetim sistemi, dokiimantasyon ve kayitlarin olusturulmasi/yénetimi, musteri iligkileri,
satin alimlar, i¢ denetimler, uygunsuzluklar, dizeltici faaliyetler, énleyici faaliyetler, stirekli iyilestirmeye
yonelik faaliyetler ve ydnetimin gézden geciriimesi ile ilgili 15 bélimden olusmaktadir. Bu bildiride
yOnetim sartlari icerigi hedeflenmediginden teknik sartlar Gzerine odaklanilacaktir.

“Teknik sartlar” b6lim, verilen kalibrasyon ve deney hizmetlerinin dogruluk ve givenilirligini etkileyen
faktdrlere ydnelik gereklilikleri tanimlayan 10 bélimlerden olusmaktadir. Bu bélimler:
1. Genel,
2. Personel,
3. Yerlesim ve gevre sartlari,
4. Deney ve kalibrasyon metotlari ve metodun gecerli kilinmasi,
5. Cihazlar,
6. Olcimlerin izlenebilirligi,
7. Numune alma,
8. Deney numunelerine ve kalibrasyona gelen cihazlara uygulanan islemler,
9. Deney ve kalibrasyon sonugclarinin kalitesinin giivencesi,
10. Sonuglarin rapor haline getiriimesi.

2.1. Teknik Sartlar

Calismanin bu béliminde standardin teknik sartlar altinda belirtilen 6nemli ve kritik gerekliliklere
degdinilerek, denetimlerinden elde edilen deneyimler dogrultusunda sik karsilasilan uygunsuzluklar
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Uzerinde durulmaktadir. Teknik faaliyetler kapsamindaki tim gereklikler TS EN ISO/IEC 17025
standardindan tanimlanmis olup, burada ancak énemli hususlara vurgu yapiimaktadir.

2.1.1. Personel

Standardin en dnemli gerekliliklerinden biri olup kalibrasyon ve deney hizmetleri icin cihaz kullanan,
Olcimleri yapan, belirsizlikleri hesaplayan, rapor hazirlayan ve gerektiginde de &6lgim sonuglarini
yorumlayan personelin, bilgi ve becerisi, egitim durumu ve egitim ihtiyaclarinin degerlendirerek kayit
altina alinmasi ve yetkilendiriimesinin yapilmasidir. Genel olarak denetimler sirasinda bu alanda
karsilasilan uygunsuzluklar asagida siralanmistir:

1. Egitim programlarinin ve alinan egitimlerin, is deneyimi ve yetkilendirme kayitlarinin
tutulmamasi, alinan diploma veya sertifikalarin kopyalarina ulagilamamasi,

2. Yetkilendirme kayitlarinin yetkilendirme ve/veya yeterliligin dogrulandidi tarih bilgisini
icermemesi,

3. Personelin deneyim, bilgi ve becerilerin akreditasyon kapsami i¢in yetersiz olmasi,

4. Alinan egitimlerin etkinlik degerlendirmesinin yapiimamis olmasi,

5. Yetkilendirme kriterinin belirtimemesi, yetkilendirme sirecinin tanimlanmis olmasina ragmen
tam olarak uygulanmamasi, yetkilendirme kayitlarinin eksik olmasi.

Personelin yetkinligi 6nemli ve esastir. Bu agidan yaklasildiginda, denetlenen kapsamda yetkili olan
personelin egitim kayitlari tam ve yeterli olsa da, yaptirilan uygulamalarda kalibrasyon/deney
talimatlarina uygun is yapmasi, bilgi ve tecriibesinin yeterliliginin degerlendirme sonucu esastir.

2.1.2. Yerlesim ve Cevre Sartlari

Laboratuvarin altyapisi (enerji kaynaklari, aydinlatma vb.) ve g¢evre sartlari, gergeklestirilen
faaliyetlerin dogru vyapilabilmesine imkan saglamali ve Olgim sonuglarini olumsuz yénde
etkilememelidir.

Laboratuvarin hizmet verdigi i¢ ve dis mekanlar i¢in, kalibrasyon sonuglarini etkileyebilecek yerlesim
ve gevre sartlari ile ilgili teknik sartlarin dokiiman haline getirilmesi, kalibrasyon veya deneyi etkileyen
cevresel sartlarin izlenmesi-kontrol edilmesi ve kayitlarinin tutulmasi, cevresel etkiler nedeni ile
Olcimlerin  olumsuz etkilenmesi durumunda kalibrasyon/deneyin durdurulmasi bu bdélimde
degerlendirilen gerekliliklerdir. Birbirlerini olumsuz etkileyebilecek aktivitelerin oldugu alanlar arasinda
ayrim yapilmasi ve girislerin kontrol altina alinmasi da bu kapsamda degerlendirilir. Karsilagilan genel
uygunsuzluklar asagida siralanmistir:

1. Cevresel sartlarin izlenmemesi ve/veya kayitlarin tutulmamasi
Cevresel kayitlarin izlendigi cihazlarin kalibrasyon programi dahilinde kalibrasyonlarinin
saglanmamasi,

3. Cevresel sartlan izleme cihazlarinin kalibrasyon araligi ve/veya 6él¢iim belirsizliginin izlenilen
Olgim parametresi igin uygun olmamasi,

4. Cevresel sartlar izlieme cihazlarinin kalibrasyon sertifikalarinda belirtilen diizeltme faktérlerinin
Olgimler sirasinda uygulanmamasi,

5. izlenmesi gerekli parametreler igin toleranslarin tanimlanmamasi ve/veya ilgili standart veya
talimatlarda belirtilen araliklara uygun olmamasi,

6. Kalibrasyon/deney ortam sartlari igcin gerekli kararhdin saglanamamasi ve bdyle durumlarda
kalibrasyon/deney faaliyetlerine devam edilmesi.

Kalibrasyon/deney faaliyetinin dis kaynakh bir standarda gére yapilmasi durumunda, standardin
cevresel sartlar icin belirli bir kriter icerip icermedigi, eger var ise laboratuvarin ortam sartlarinin bu
kriteri saglamasi ve saglanan cevre sartlarinin dokiiman haline getiriimesi, izlenmesi ve kayitlarinin
tutularak muhafaza edilmesi gereklidir. Kalibrasyon/deney sonuglari kayitlar ile dizenlenen
kalibrasyon sertifikalari ve deney raporlarindaki verilerin uyumlu olmasi da gereklidir.
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2.1.3. Deney ve Kalibrasyon Metodlari ve Metodun Gecerli Kilinmasi

Laboratuvar, akreditasyon kapsami dahilindeki faaliyetlerde; numune alma, tasima, nakletme,
depolama, deneyi/kalibrasyonu yapilacak malzemelerin hazirlanmasi, uygun oldugu takdirde
deney/kalibrasyon verilerinin analizi, 6lgme belirsizligi bitcesini de igeren uygun metotlar ve talimatlar
kullanmalidir. Uygulanan metot ve talimatlar musterinin ihtiyaclarini karsilayacak sekilde olmalidir.
Deney ve kalibrasyon metotlarindan sapmalara ancak, bunlar dokiiman haline getirildiginde, teknik
olarak kabul edildiginde, dogrulama yapildiginda ve masteri tarafindan kabul edildiginde izin verilebilir
[1][2]. Laboratuvarin galismalariyla ilgili batin talimatlar, standartlar, el kitaplari ve referans veriler
glncel olarak tutulmalidir. Karsilasilan genel uygunsuzluklar agagida siralanmistir:

1. Olusturulan dokimantasyonun basgvuru yapilan tim kapsam dahilindeki kalibrasyon/deneyler
icin hazirlanmamasi,

2. Uygulanan metodun talimat icerisinde tanimlanmamsi veya yeterli ayrintida tanimlanmamasi,

3. Kullanilan dis kaynakh standartlarin gincel olmamasi buna bagli olarak kullanilan talimatin
uygun olmamasi,

4. Kayitlar igin kullanilan formlarda eksik verilerin olmasi (operator, kullanilan referans standart,

Slciman alindigi tarih vb.),

Kullanilan yazilimlar ve bu yazilimlarin gecgerli kilinmalarina dair kayitlarin tutulmamasi,

Kullanilan hesaplama tablolarinin (Excel calisma sayfalari vb.) dokimante edilmemesi,

dogrulamasinin yapilmamasi, istem digi degisikliklere karsi korumasinin saglanmamasi,

7. Belirsizlik butgelerinde model fonksiyonun beyan edilmemesi, belirsizlik bilesenlerinin eksik
olmasi, degerinin gergekci belilenmemsi, guncellenmemesi, dagdihm fonksiyonlarindaki
hatalar,

8. Akreditasyon kapsami ile belirsizlik bitgelerinin tutarli olamamasi,

9. Kapsamda o6lgim araligi icin beyan edilen belirsizligin, tim &él¢cim arahdi icin gecerli
olmamasi.

oo

2.1.4. Cihazlar

Laboratuvar, deney ve kalibrasyonlar icin gerekli dogruluk ve belirsizligin elde edilmesini saglayan
uygun cihaz kullanmalidir. Sonuglar Uzerinde etkisi olan cihazlar igin kalibrasyon ve gerekli ise ara
kontrol programlar olusturulmali ve uygulanmalidir. Cihazlarin kalibrasyon, bakim, tamir vb. bilgileri
kayit altina alinmali ve tutulan kayitlar muhafaza edilmelidir. Arizali veya kalibrasyonun gegerliligi
gecmis cihazlarin deney/kalibrasyonlarda kullaniimasini énlemek i¢in uygulamalar tanimlanmalidir.
Karsilasilan genel uygunsuzluklar asagida siralanmistir:

1. Faaliyetin yarGtilebilmesi icin gerekli cihazlarin eksik veya yetersiz olmasi,

2. Cihazlarin kalibrasyon tarihi bilgilerini iceren bir diizenlemenin olmamasi,

3. Kalibrasyonu yapilan referans cihazlar i¢in kalibrasyon sonuglarinin degerlendiriimesi igin
kabul kriterlerinin tanimli olmamasi,

4. Kayitlarin olusturulmamasi ve/veya muhafaza edilmemesi,

5. Arizali veya tolerans digl oldugu saptanan cihazin, kullanildigr énceki 6lgtiimlere olan etkisinin
aragtirlmamasi, “Uygun olmayan isin kontrol(” prosediriniin uygulanmamasi.

2.1.5. Olgiimlerin izlenebilirligi

Deney, kalibrasyon veya numune alma sonuglarinin dogrulugu veya gegerliligi Gzerinde dnemli bir
etkisi olan diger élcimler igin (mesela ortam sartlar) kullanilan cihazlar da dahil olmak (zere, deneyler
ve/veya kalibrasyonlarda kullanilan bdtin cihazlarin, kullanima alinmadan &énce kalibrasyonu
yapilmaldir. Laboratuvar, cihazlarinin kalibrasyonu igin olusturulmus bir program ve prosedire sahip
olmahdir. Bdyle bir program, &lcme standartlarinin, élgme standardi olarak kullanilan referans
standartlarin ve deneyleri ve kalibrasyonlari yapmak igin kullanilan 6lgme ve deney cihazlarinin
secilmesi, kullaniimasi, kalibrasyonunun yapilmasi, kontroli ve bakimi igin bir sistemi icermelidir.
Karsilasilan genel uygunsuzluklar asagida siralanmigtir:
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1. Kullanilan referans ve galisma standartlar icin kalibrasyon periyotlarinin belirlenmemesi,
belirlenen kalibrasyon periyotlarina uyulmamasi,

Kalibrasyonlarin kapsama uygun 6lcim araliginda yapilmamasi,

Kullanilan referans standartlarinin kalibrasyon gegerlilik siiresinin gegmis olmasi,

Referans standart/malzemeler igin uygun olmayan tasima ve depolama kosullari,

Ara kontrollerin yapiilmamasi, kayitlarin tutulmamasi,

Kalibrasyon periyotlarinin uygun olmamasi, periyodun Uretici tarafindan 6nerilen periyottan
uzun olarak belirlenen durumlar igin cihazin tarihgesinin degerlendirilebilmesi igin yeterli
verinin olmamasi

ook wn

2.1.6. Numune Alma

Laboratuvar, deney veya kalibrasyon icin maddelerden, malzemelerden veya Urlinlerden numune
aliyorsa, numune alma ile ilgili bir plana ve prosedirlere sahip olmalidir. Alinan numune, butind
orneklemelidir. Numune kayitlari, kullanilan drnekleme prosedirini, numunenin tanimini, ¢evresel
kosullari ve numunenin alindigi konumu belirleyecek detaylari igermelidir.

Numune alma uygulamasi genel olarak kimyasal metroloji alaninda yapilmaktadir.

2.1.7. Deney Numunelerine ve Kalibrasyona Gelen Cihazlara Uygulanan iglemler

Laboratuvar, deney/kalibrasyon icin gelen numunenin hasar gérmemesi igin gereken bitln tedbirleri
almahdir. Bu kapsamda numunelerin nakli, laboratuvara kabuli, tasinmasi, korunmasi, depolanmasi,
alikonulmasi ve teslimi igin prosedurler olusturmalidir. Ayrica numunelerin birbirleri ile karismasini
Onleyecek bir tanimlama sistemi uygulanmalidir. Kalibrasyon/deney slrecinde yasanan anormallikler,
standart veya talimatlardan sapmalar kaydedilmeli, gerektiginde musteriden goéris alinmalidir. Misteri
ile yapilan gériismeler kaydedilmelidir. Karsilasilan genel uygunsuzluklar asagida siralanmistir:

Numunelerin depolandigi alanlarda uygun tanimlama olmamasi,
Gelen ve giden numuneler arasinda etkin ayristirmanin olmamasi,
Numunelerin uygun sekilde isaretlenmemesi,

Numunenin durumunu gdsteren kayitlarin uygun sekilde tutulmamasi,
Musteri ile yapilan gérismelerin kayit altina alinmamasi.

o@D~

2.1.8. Deney ve Kalibrasyon Sonuclarinin Kalitesinin Gilivencesi

Laboratuvar, verdigi kalibrasyon/deney hizmetlerinin gegerliligi izleyip kontrol edecegi kontrol
prosedurleri olusturmalidir. Sonuglarinin dogruluklarinin saglanmasi ve sarekliliginin olusturulmasi
kapsaminda referans malzeme kullaniimali, laboratuvarlararasi karsilastirma veya yeterlik testi
(LAK/YT) programlarina katilmali ve uygun sonu¢ alinmali, ayni veya farkli metotlari kullanarak
deneyler ve kalibrasyonlar tekrar yapilarak sonuglarin tutarlihgi degerlendirilmelidir. Kalitenin temini
kapsaminda elde edilen veriler analiz edilmeli, tanimlanmis olan kriterlerin disinda oldugunun tespit
edilmesi durumunda, uygunsuzlugun sebebini bularak ortadan kaldirmak ve yanlis sonuglarin rapor
edilmesini 6nlemek igin prosedirler olusturulmal ve planlanan faaliyetler uygulanmalidir. Karsilagilan
genel uygunsuzluklar asagida siralanmigtir:

1. LAK/YT kayitlarinin tutulmamasi ve planlarinin olusturulmamasi,

2. Akreditasyon kapsamindaki alanlarda akreditasyon belgesi gecerlilik suresi icerisinde LAK/YT
programina hi¢ katiimamis olmak,

3. LAK/YT Kkarsilastirmalarda basarisiz sonu¢ alinmasi durumunda dlzeltici faaliyet
baslatmamak,

4. LAK/YT dizenlenmeyen alanlarda, kalitenin temini faaliyetlerinin yeterli olmayisi.

2.1.9. Sonuglarin Rapor Haline Getirilmesi

Laboratuvar, gerceklestirdigi kalibrasyon ve deney 6lgimleri sonrasinda elde ettigi verileri kullanarak
sonug haline getirmeli ve bunlari raporlamalidir. Sonuglar, dogru, agik, tarafsiz ve deney/kalibrasyon
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talimatlarina ve kullanilan ulusal/uluslararasi standartlarin sartlarina uygun olarak yapiimahdir.
Kalibrasyon sertifikalari/deney raporlarinin igerigi ve formati, akreditasyon belgesini veren kurumun
tebliglerine, TS EN ISO/IEC 17025 standardinda belirtilen sartlara uygun olmahdir. Laboratuvar
sertifikalarin misteriye ulastirnimasi, diizenlenen sertifikalarda degisiklik olmasi durumunda uygulanan
faaliyetin nasil olacagini olusturdugu prosedirlerinde belirtmelidir. Karsilasilan genel uygunsuzluklar
asagida siralanmistir:

1. Kalibrasyon sertifikasi formatinin dokiimantasyon sisteminde tanimlanmamis olmasi,

2. Kalibrasyon sonuglarinin belirsizlik degeri ile uyumlu ¢ézindrlukte veriimemesi,

3. Kalibrasyon sertifikalarinda Sl digi birimlerin kullaniimasi ve/veya bu birimlerin Sl birimine
dénidsim carpaninin verilmemesi,

4. Kalibrasyon sertifikalarinda o&lgimler sirasindaki cevresel sartlarin  degisim aralginin
verilmemesi,
5. Sayfa sayisi ve toplam sayfa numaralarinin uyumlu olmamasi,
6. Kalibrasyon sertifikalarinda birimlerin Sl brosuriinde [3] belirtilen kurallara uygun yazilmamasi,
7. Kalibrasyon sertifikalarinda élgtimlere etkisi olan tim cevresel sartlarin belirtiimemesi,
8. Sertifikalarda givenirlik diizeyi ve kapsam fakt6ri hakkinda bilgi veriimemesi.
SONUC

Kalibrasyon/deney laboratuvarlari akreditasyon kapsamlari dahilinde verdikleri hizmetlerini TS EN
ISO/IEC 17025 standardinda tanimlanan sartlara gére yapilandiriimis bir Kalite Yénetim Sistemi
gercevesinde ydritirler. TS EN ISO/IEC 17025 standardi, yerine getirilmesi istenilen gereklilikleri
tanimlamaktadir. Kurum/kuruluglarin, bu gerekliliklerin yerine getirme tarzlarinda farkliliklar olabilir.
Kalite sistemlerin ideal olmalarindan ziyade belirli bir kalite seviyesinde sardurilebilir olmalar da
gereklidir. Kalite ydnetim sisteminin sdrekliligi, kurum igerisinde gerceklestirilen planli/plansiz i¢
denetimler ve akreditasyon belgesi veren kurulus tarafindan yapilan ilk denetim/gézetim denetimi veya
kapsam genigletme denetimleri ile izlenir.

Denetim sirasindaki bulgular, kalite ydnetim sistemin sirekliligi ve gelismesi igin firsat olarak
gbrilmelidir. Bu bildiride laboratuvarlarin teknik denetimleri sirasindaki tespit edilebilecek olasi
muhtemel bulgulara deginilmistir. Bu tip bulgular yoruma dayali olmayip ilgili kaydin veya faaliyetin
bulunmamasi nedeni olusabilmektedir. Tespit edilen bulgular cogunlukla, uygulamalar sirasinda kalite
ybnetim sistemi dokUmantasyonunda tanimlanan prosedirlerden, talimatlardan sapmalardan
kaynaklanmaktadir. Deginilen uygunsuzluklarin mevcut kalite yénetim sistemlerinde olup olmadigi
incelenebilir. Mevcut iseler yapilacak dizeltici faaliyetler ile uygunsuzluklar ortadan kaldiriimalidir.
Ayni uygunsuzlugun farkli zamanlarda tekrar tespit edilmesi, uygulanmis olan diizeltici faaliyetin etkin
olmamasinin bir sonucudur.
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