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Laboratuar Akreditasyonu icin Kalite Yonetim Sistemi (ISO/IEC 17025) nedir?

Test raporlarinin gegerliligi ve kullanimi biyik
dlgiide testi yapan laboratuarlarin yetkinligine baglidir.
Laboratuar akreditasyonu, bir laboratuarin bir takim
ozel testleri veya degisik tipteki testleri gergeklestirme
yetkinligine haiz oldugunun taninmasidir.

Akreditasyonla mijsteri veya kullanicilara siirekli
yiksek kalite ve teknik ydnden yetkin olma taahhidini
vermektedir. Akreditasyon; yapilan test ve analizlerin
given saglayabilmesi icin laboratuarin teknik
yeterliliginin uluslararasi taninmis ve yetkili bir kurulus
tarafindan gerekli kriterlere gére degerlendirilmesi,
onaylanmasi ve sonrasinda denetlenmesi faaliyetidir.
Laboratuar akreditasyonu géniillilik esasina dayanir.
Yetkinlik, tarafsizlk ve bagimsizhiga odaklidir.
Herhangi bir testin ne zaman, nerede ve kim tarafindan
yapilirsa yapilsin ayni sonucu vermesini saglamaya
yoneliktir.

ISO/IEC 17025, bir laboratuarin  spesifik
testleri gergeklestirme konusunda yetkin oldugunun
taninmast igin karsilamasi gereken genel gereklilikleri
aciklayan uluslararasi bir standarttir. Bu uluslararasi
standart, test/kalibrasyon islemleri gerceklestiren tim
organizasyonlar icin uygulanabilir. Bu uluslararasi
standartdan, laboratuarlarin kalite, yonetsel ve teknik
sistemlerinin gelistirilmesinde yararlanilmaktadir. Bu
standart kapsaminda tanimlanan sorumluluklari iki ana
baslik halinde incelemek miimkindir.

Yénetim Sartlar:
» Organizasyon ve yonetim
* Kalite sistemi
o Sozlesmelerin gdzden gegirilmesi
« Satin alma hizmetleri
o Sikayetler
+  Uygun olmayan testlerin kontrolij

« Dizeltici ve dnleyici faaliyet
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« Kayitlarin Kontroli
. ctetkik
Teknik Sartlar:
o Personel
o Yerlesim ve cevre kosullari
o Metotlarin secilmesi
o Cihazlar
e Olcim izlenebilirligi
« Numune kabul, tasima ve depolama
« Sonuclarinin kalitesinin temini

o Sonuglarin rapor edilmesi

ISO/IEC 17025'in Tarihgesi

TS EN ISO / IEC 17025 Deney ve Kalibrasyon
Laboratuarlarinin - Yeterliligi icin  Genel Sartlar
Standardi, Mayis 2000 tarihinde Tirk Standartlar:
Enstitisi tarafindan yayinlanmistir. Bu standart, yerine
gectigi ISO/IEC Kilavuz 25 ve EN 45001'in
vygulomalarindan elde edilen tecribeler sonunda
hazirlanmustir.

ISO 9001:2000 standardina uyum gergevesinde
12 Mayis 2005 tarihi itibariyla yayinlanan versiyonu
gecerlidir.

Akreditasyon, Avrupa Birliginde tim alanlarda
zorunlu olmamakla birlikte belli alanlarda zorunly
uygulama haline gelmistir. Burada en &nemli unsur
misteriler ve piyasa sartlaridir. Onaylanmis kurulus
atamalari igin yapilacak degerlendirmelerde miisteri
durumunda  Bakanliklar okreditosyon to|ep etmek-
tedirler. Gida laboratuarlarinda akreditasyon zorunlu
bir uygulama halindedir. Belli bir sire icerisinde
biytyerek tim laboratuar uygulamalarinda zorunlu
hale gelecegi tahmin edilmektedir.
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Hizmet Alinacak Bir Laboratuarin

Seciminde Onemli Olan Faktorler

Bir deney /dlcim / kalibrasyon labora-
tuarinin hizmetine misteri olurken bu laboratuarin
dogru ve giivenilir sonuglar elde ettiginden emin
olmak baslica sarttir.

Laboratuarlarin teknik yeterliligi pek cok
faktsre baglidir. Bu faktsrlerin baslicalar asagida
verilmistir:

* Calisan personelin vasiflari,egitim durumu,
tecriibesi

« Deney /dlgim donaniminin teknolojik
durumu ve kalibrasyonu

+ Numune alma metotlarinin uygunlugu

« Istenen sonucu veren nitelikte deney
metotlarinin kullanilabilirligi

* Ulusal/uluslararasi slciim sonuclarina olan
izlenebilirlik

« Etkin kayit ve rapor sunma sistemi

+ Deney/8lcim tesislerinin niteligi

Laboratuar Akreditasyonu ve I1SO
9001 Belgelendirmesi Arasinda Secim

Laboratuar - akreditasyonu; laboratuarlarin
deney, analiz veya kalibrasyon sonuclarinin dogru
ve giivenilir olmasini temin etme amacindadir.

ISO 9001 standardi iretim veya hizmet
kuruluslarinin kalite ydnetim sistemlerinin
degerlendirilmesinde genis olarak kullanilir.

Kuruluslarin 1SO 9001 sistemine gére
belgelendirilmesi kurulusun kalite ydnetim
sisteminin bu standarda uygunlugunu ifade eder.
Laboratuarlar ISO 9001'e gére belgelendirilir iken,
bu belgelendirme laboratuarin teknik yeterliligi
hakkinda higbir beyanda bulunmaz. Bu bakimdan
alinan belgenin piyasayi ve laboratuarin potansiyel
misterilerinin ikna etme giici oldukga yetersizdir.
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Laboratuar Akreditasyonu Nasil
Gergeklestirilir?

Bir laboratuar TSE EN ISO/IEC 17025
numaral standarda uygunlugu saglamakla
akreditasyona hazir hale gelmektedir. Ancak; bu
standartlara ilave olarak laboratuarlarin calisma
alaniyla ilgili ek kriterleri iceren dokumanlar da
vardir. Akreditasyon sireci kisaca asagidaki
asamalardan olusur:

« Basvuru dosyasi hazirlanir, TURKAK' a
sunulur.

* Basvuru dosyasindaki evraklar kontrol edilir
varsa eksikliklerin tamamlanmasi istenir,

* Denetim tarihi ve denetciler konusunda
mutabakat saglanir,

* Denefciler dokiiman incelemesi yapar ve
saha denetimine gidilir,

* Varsa, uygunsuzluklarin giderilmesi istenir,

* Denetim raporu TURKAK Yénetim Kurulu'na
sunulur,

* Akreditasyon karari alinir.

ISO/IEC
Asamalan

Akreditasyon siirecinde laboratuar birgok
asamadan gegmek zorundadir. Bu asamalari su
basmaklarla ifade edebiliriz;

Kalite ydnetim sistemini kurulmasi

17025 Uygulama

a) Projeye Baslangic Hazirliklarinin
Yapilmasi:Akreditasyonu hedeflenen konularin
belirlenmesi ve kapsaminin ortaya konulmasi,
projeyi yiritecek calisma ekibinin olusturulmasi,
organizasyon semasini ve kalite ydneticisini
belileme uygun calisma ortami ve sartlarinin
belirlenmesi, gerekli standart ve kaynaklarin temini
ve calisma planinin olusturulmasi bu asamada
gerceklestirilmektedir.
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B) Mevcut Durum Analizinin
Yapilmasi: Firma'nin mevcut calisma sisteminin
ISO 17025 gereksinimlerine gére degerlendirilmesi
yapilarak, dokiimantasyonun ve uygulamalarin
incelenmesi ve degerlendirilmesi ile tetkik
incelemelerinin  sonuglari  yénetime raporlan-
maktadir.

c) Gerekli Egitimlerin Verilmesi :
ISO/IEC 17025 standardi ve proje asamalarinin
tanihilmasi ve ilgili personelin  bilgilendirilmesi
maksadiyla egitim verilmektedir. Bu kapsamda
verilen egitimler asagida tanimlanmistir:

ISO 17025 temel egitim (Yonetim sartlari)
ISO 17025'e gére Dokiimantasyon Egitimi
ISO 17025 temel egitim (Teknik sartlar)
Kalibrasyon Egitimi

Test ve Olcimlerde Belirsizlik Egitimi

Ic Tetkikgi Egitimi

d) Sistem Dokimantasyonunun
Hazirlanmasi: Gerekli dokiimantasyon (Kalite El
Kitabi, Organizasyon El Kitabi, Prosedirler,
Talimatlar, Formlar, vb.) hazirlanir.

e) Sistemin Uygulanmasi: [ISO/IEC
17025 standart gereklerine uygunlugu, dogrulanan
dokimantasyona gére uygulamalar hayata
gegirilir. Cihaz ve ekipmanlarin bakimi ve
kalibrasyonu, metotlarin  valide edilmesi(gegerli
kilinmasi), yerlesim ve cevre kosullarinin iyiles-
tirilmesi, kalibrasyon laboratuarlari igin  &lgtim
belirsizliginin hesaplanmasi, kullanilan yazilimlarin
gecerli kilinmasi, sistemin sirekliliginin saglanmasi
vb. konular irdelenir.

f) ic Tetkiklerin Yapilmasi: Sistemin
kurulmasini takiben siirec ve prosedirlerin yeterli
olarak dokimante edilip edilmedigi ve islerligi,
olusturulan ic tetkik ekibi tarafindan denetlenir ve
sonrasinda bulunan eksiklikler, yapilan tespitler,
oneriler ve akreditasyon denetimine kadar
yapilmasi gereken calismalar st ydnetime rapor
halinde sunulur.

G) Akreditasyon Basvurusunun
Yapilmasi: Sistemin hazir olduguna karar

verildigi takdirde, akreditasyon basvurusu misteri
tarafindan ilgili akreditasyon kurulusuna yapilir.

Akredite Laboratuarlar Nasil Tespit
Edilir

Akreditasyon kuruluslari genellikle akredite
ettikleri laboratuarlara  sézlesme karsiligindd
Akreditasyon Markasi/Logosu  kullanma  hakk
tanirlar. Bu isaret ve markalar akredite labora-
tuarlarin hazirladiklari deney/analiz/8lcim rapor
veya sertifikalarinin izerinde yer alir. Bununla
beraber akreditasyon kuruluslari akredite labora-
tuarlarin adi, adresi ve akredite olduklari kapsam
hakkinda bilgileri ihtiva eden liste veya kataloglar
hazirlar ve yayinlarlar.

Akredite Laboratuar Olmanin
Avantaijlan

Laboratuar akreditasyonu, teknik yeterliligin
guvenilir bir géstergesi olarak hem ulusal hem de
uluslararasi yisksek sayginhigr ifade eder. Labora-
tuar akreditasyonu, laboratuarlarin  yeterliliginin
resmi olarak taninmasini saglayarak misterilere
guvenilir deney, analiz ve kalibrasyon hizmetlerini
belirleme ve segmede kolay bir yéntem sunar.

Laboratuarlarin akredite edilmesi icin yapilan
islemler uluslararasi kriterlere gére dizenlenmis ve
standartlastinlmistir.  Akreditasyon igin kullanilan
ortak yaklasim sayesinde, akredite laboratuarlar
tarafindan dijzenlenen rapor ve sertifikalar uluslar
arasi kabul gérmektedir. Boylece, ilkeler arasindaki
mal ticaretinde o Urinle ilgili deney ve andliz
tekrarlari nlenerek masraflar azaltilmaktadir.

Akredite Laboratuar Kullaniminin
Resmi Kuruluslara Saglayacagi Faydalar

Kamu kuruluslari ve resmi dizenleyiciler,
genellikle asagidaki konularla ilgili kararlar almak
durumundadirlar:

Halk saghgr, tiketicinin cikar ve refahinin
korunmasi.

Cevrenin korunmasi

Kamu yararinin gézetimi

Kanuni diizenlemelere uygunlugun tespiti

Kamuya ait kaynaklarin tahsisi
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Kamu kuruluslar ve diizenleyici makamlar bu
konularda karar alirken ¢ogu zaman laboratuar
calismalari ile elde edilen sonuglara givenmek
durumundadir. Bu noktada akredite laboratuarlari
gorevlendirmek, elde edilen verilerin givenilirligini
temin eder ve alinacak kararin  dogruluguna
yardimciolur.

Eger bir laboratuar saygin bir akreditasyon
kurulusu tarafindan akredite edilmis ise belli deney,
analiz ve 8lcim calismalarini bir kalite anlayisi
icinde ve vyeterli teknik imkan ve kapasiteleri
kullanarak sonuclandirma yetenegine sahip oldugu
tespit edilmis demektir.

Akredite laboratuar |(U||onm0||<, kamu
kuruluslari ve resmi  diizenleyicilere asagidaki
faydalari saglar:
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Onemli andlizlerin sonuclarini ortaya koyan
verilerin givenilirligi tesis edilir.

insan saghg ve cevre korumaya iliskin teshis
ve hikimlerin belirsizligi azalir.

Akreditasyon markali deney/&l¢im raporlari
halkin giivenini arthrir.

Yapilan denetimlerin  kesin sonuglara
baglanmasi sayesinde tekrar edilmesi gereken
islemler azalir.

Akredite laboratuarlardan  yararlanarak
kamu ihalelerinde satin alinan Grinlerin kalitesinin
ve teknik sartnamelere uygunlugunun kesin bir
tespiti yapilabilir. Denetim ve kontrol otoritelerinin
yaphklar  calismalarda, olumlu veya olumsuz
olarak tespit eftikleri hususlarda hataya disme
ihtimalleri azalir.
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