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Yuksek Lisans Tezi
TS EN ISO/IEC 17025 Laboratuvar Akreditasyonu ve Bir Uygulama
Duygu UREGIL

Dokuz Eylul Universitesi
Sosyal Bilimler Enstitisu
Toplam Kalite Yonetimi Anabilim Dali
Kalite Yonetimi Programi

Son yillarda kalite, standardizasyon ve akreditasyon kavramlar daha i¢

ice kullanilir duruma gelmistir.

Uluslar arasi ticarette lrinlerin ve hizmetlerin serbest dolagimi igin
DTO (Diinya Ticaret Orgiitii) tarafindan yiiriitiilen ‘Ticarette Teknik Engellerin
Kaldiriimasr’ galigmalariyla birlikte akreditasyonun 6nemi her gecen gln
artmaktadir. Global pazarlarda daha buyiuk paya sahip olabilmek daha
guvenilir ve yetkin olmakla mimkindir. Bu nedenle uygunluk degerlendirme

kuruluglarinin akreditasyonu aranan kosul haline gelmigtir.

Laboratuvar sektorli hizmet sektoriidiir. Laboratuvarlarin c¢alisma
birimlerine goére, ilgili bakanliklarin ¢ikardigi yonetmeliklerle, laboratuvar
akreditasyonu ve tescilinin 0O6nemi goriilmektedir. Bazi bakanliklar,
akreditasyonu zorunlu kilmaktadir. Deney raporlarinin giivenilirligi ve
raporlarin gegerliligi akredite bir laboratuar olmay! gerektirmektedir. Bunun
icin ise, yetkin akreditasyon kurulusu TURKAK tarafindan, akredite olmak
gerekmektedir. On vyeterlilik ve yeterlilik, hazirlanan dokiimanlarla, ilgili

bakanlik tarafindan yapilacak denetimde basarili olmaya baghdir.

Tim bu bilgiler dogrultusunda, laboratuvar akreditasyonu lizerine bir calisma
yapilmistir. Calismanin asil amaci, akredite olmak isteyen laboratuarlara
rehber niteliginde bir kaynak sunabilmektir. Bunun yani sira, literatiire
bakildiginda, TS EN ISO/IEC 17025 standardi ve uygulama galismalarinin ¢gok
az sayida olmasi da, konunun 6neminin anlasilmasi igin, bir diger amag

olmustur.



Yapilan ¢aligma 3 ana bdliimden olugmaktadir.

Birinci boliimde; kalite ve standardizasyon hakkinda literatir
arastirmasi, standardizasyonun yasamimizdaki yeri, ISO 17025 standardinin

tarihgesi ve yararlari hakkinda bilgi verilmigtir.

ikinci boliimde; akreditasyon kavrami, akreditasyon kuruluslari,
akreditasyon siireci ve basamaklari, akreditasyonun uluslar arasi boyutu

hakkinda bilgiler goriilebilmektedir.

Uglincii béliimde ise; Uygulama laboratuvarinin tanitimi ve ISO 17025

standardinin kurulumu ve 6rnekleri yer almaktadir.

Anahtar Kelimeler: DTO Dinya Ticaret Orgitli, Laboratuar Sektord,
Standardizasyon, Akreditasyon, TS EN ISO/IEC 17025, On Yeterlilik, Yeterlilik,
TURKAK.



ABSTRACT
Master Thesis
Accreditation of Laboratory; TS EN ISO/IEC 17025 Application
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In recent days, concepts of quality, standardization and accreditation

are come to the situation which use more nested.

In international trade to ensure the free movement of products and
services carried out by WTO (World Trade Organization) with ‘the removal of
technical barriers to trade in’ working the importance of working towards
accreditation services is increasing every day. To have more part in global
markets is possible with being more reliable and competent. So, accreditation

of conformity assessment bodies is became sought conditions.

Laboratory sector is service sector. According to laboratories working
unit, the importance of laboratory accreditation and registration is seen with
regulations which is published by related ministry. Reliability and validity of
test reports required to be accredited laboratory. For it is, to must be
accredited by TURKAK, which is competent accreditation body. Pre-
qualification and qualification, is depends on to be successful with prepared

documents at audit which will make by related ministry.

In line with all this informations, a study is made about laboratory
accreditation. The main purpose of this study is offer a source which can be a
guide to wanted to be accredited laboratory. As well as, when looking to
literature, the other purpose is become that too small number of the studies

and practices.

This study consists of three main parts.



In the first part; literature research about quality and standardization,
the place of our lives of standardization, history and benefits of 1ISO 17025

norm.

In the second part; can be seen information about accreditation
concept, accreditation bodies, accreditation process and steps, international

dimension of accreditation.

In the third part; presentation of application laboratory and 1SO 17025

norm installation and samples are got involved.

Key Words: WTO World Trade Organization, Laboratory sector, Standardization,
Accreditation, TS EN ISO IEC 17025, Pre-qualification, Qualification, TURKAK.
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GiRIS

Glnumizde, kalite denildijinde standardizasyon ve akreditasyon kavramlari da
beraberinde anilmaktadir. Bu da Kkalite, standardizasyon ve akreditasyon

kavramlarinin i¢ i¢ce kullanilir duruma geldigini gostermektedir.

Uluslar arasi ticaret s6z konusu oldugunda uriin ve hizmetlerin serbest dolagimi icin
Dunya Ticaret Orgutii (DTO) akla gelmektedir. DTO * Ticarette Teknik Engellerin
Kaldiriimasr’’ esasina deginmektedir. Bu konudaki c¢alismalari, Urlnlerin ve
hizmetlerin serbest dolasimi adina yapilmaktadir. Global pazarlarda Pazar payini
artirabilmek alaninda guvenilir ve yetkin olmakla mimklindir. Buradan vyola
¢ikilarak, uygunluk degerlendirme kuruluglarinin akreditasyonu aranan kosul haline

gelmistir.

Laboratuvar Sektorii, hizmet sektoridir. ister deney laboratuvari olsun, ister
kalibrasyon laboratuari olsun yapilan is hizmet sinifina girmektedir. Deney ya da
kalibrasyon slrecinin nihai c¢iktisi deney raporlaridir. Musteriye sunulan deney
raporlari glvenilir olmalidir. Bu nedenle laboratuvarlarin ¢alisma birimlerine gore,
ilgili bakanliklarin cikardigi yonetmeliklerle, laboratuar akreditasyonu ve tescilinin
onemi go6rllmektedir. Akreditasyon genel anlamda gonullilik esasina
dayanmaktadir. Ancak, kamu otoriteleri guvenilirligi ve yetkinligi arttirabilmek icin
akreditasyonu zorunlu kilmaktadir. Bu konuya Cevre Bakanligl nin Cevre
Laboratuvarlarinin akreditasyonunu zorunlu kilmasi, 6rnek olarak gosterilebilir.
Deney raporlarinin guvenilirligi ve raporlarin gecerliligi akredite bir laboratuar olmayi
gerektirmektedir. Bunun igin, yetkin akreditasyon kurulusu olan TURKAK tarafindan,
akredite olmak gerekmektedir. On yeterlilik ve yeterlilik denetimlerini gecmek,
hazirlanan dokimanlarin ve sistemin iglerliginin kanittanmasi ve ilgili Bakanligin

onayini almaya baghdir.

Bu nedenle, laboratuvarlar TS EN ISO/IEC 17025 Laboratuvar Akreditasyonu igin
Gereken Sartlar Standardina uygun bir kalite yénetim sistemi kurmaktadir ve bu
sistemin surekliligini saglayip, surekliligini iyilestirmelerle desteklemektedir. Standart
Yonetim ve Teknik Sartlardan olugmaktadir. Ancak bu iki bolimde bir bitln olarak

degerlendirilip, koordine ¢alisma gerektirmektedir.



BIRINCi BOLUM

KALITE VE STANDART

"Kalite,
bir hokey oyunu dedil, bir baledir."
P. Crosby
1.1. KALITE

insanoglunun varolusundan bu yana kalite kavrami, énemini artirarak ilgi
gormektedir. Birgok dusunur kaliteyi tanimlamaya galismig, ortaya farkli sdylemler
atilmig, anlasilan bigimde ortaya konulmus; ancak her birinde, ortak nokta olarak
insan unsurunun 6n planda tutuldugu agiktir. Clnkil insan, kiyaslama, yorumlama,

deger verme ya da vermeme gibi dusunceleri yansitan yegane varliktir.
1.1.1. Kalitenin Tarihgesi

Yerylzinde tarihin basladi§i yaklasik 1.7 milyon yildan beri, insanlar kaliteye,
Ozelliklede kullandiklari araclarin kalitesine, blylk bir ilgi gostermiglerdir (Kondo,
1999: 47).

Kalite kavrami ilk olarak, Hammurabi Yasalar’ nin 229. maddesinde (i.(").
2150) .

“ Bir ingaat ustasinin insa ettigi ev, ustasinin yetersizligi ve isini gerektigi gibi

yapmamasi nedeniyle yikilarak, ev sahibinin élimune yol agarsa; o usta dlduralr. ”

ifadesiyle, yasam kalitesinin o zamanlardan var oldugu gikarilabilmektedir.
Phoenician muayene goérevlileri, tUrin kalitesinde surekli yapilan uygunsuzluklari
kusurlu Grand yapanin elini keserek dnlemeye caligiyorlardi. Muayene gorevlileri
drtnleri, yonetimin belirlemis olduklari spesifikasyonlara uygunlugu agisindan
kontrol ederek kabul ya da red karari veriyorlardi. Amag, Urtnler ile ilgili sikayetlerin
karsilanmasi ve ticari ahlakin olusturulmasinin saglanmasi idi. i.0. 1450 yilinda ise
eski Misir'da muayene gorevlileri tas bloklarin yuzeylerinin dikligini telden
olusturduklari bir arag ile kontrol ediyorlardi. Bu yontemi Orta Amerika'da Aztekler
de kullanmistir (Gitlow,1989).



Fenikeliler doneminde denetim gorevlileri, Urin kalitesinde surekli olarak
yapilan uygunsuzluklari, kusurlu Grind yapan Kiginin elini keserek Onlemeye
calismaktaydilar. Fenikeli denetim gdrevlileri, Grtnleri, yonetimin belirlemis oldugu
kriterlere  uygunlugu acisindan denetim ederek, onaylamaktaydilar. Bu
denetimlerdeki amag, tiketicilerin Grdnler ile ilgili sikayetlerin kargilanmasi ve toplum

icinde ticari etigin olusturulmasinin saglanmasiydi (Bozkurt ve Odaman, 1997:12)

Kalite anlayisi ilk olarak, iyi hakkindaki goruslerin ortaya konulmasiyla
dogmaya baslamistir. Kalite ve iyi ile ilgili ilk tartismalari Sokrates, Plato, Aristotle ve
diger Yunan filozoflari tarafindan baslatildigini 6grenmekteyiz. Yunanlilar igin ideal
arete, yani mukemmelliktir. Bu arete (mukemmellik) tanimi; yarig atlari, iki tekerlekli
at arabalarinin surati ve dayaniklihgi, erkeklerin moral, entelektiiel, fiziki ve pratik
olarak mukemmelligi anlaminda kullaniimistir. Hatta Plato icin arete mutlaktir. Bu
kavramin, iyi, en yuksek yapi, her seyin en iyisi gibi cesitli olaylarda kullanildigi
gorulmektedir (Reeves, Bednar, 1994:420).

Ulkemizde ise kalite bilinci, ilk defa Ahilik teskilatiyla ortaya ¢ikmis ve
sanatkarlar hem egitim hem de kalitecilik gdrevini yapmaya baslamiglardir.
Urettikleri mallarda kalite 6n plandaydi, Griinlerini ve misterilerini iyi taniyorlardi.
Osmanli déneminde, is ahlaki ile ilgili dizenlemelerin Loncalarda var oldugu
bilinmektedir. BOylece, sanayi 6ncesi donemde kalite olgusunun, Osmanlilarda var
oldugunu soyleyebiliriz (Ozevren, 1997: 6-7). Daha sonraki yillarda devletler kalite
ve standartlar konusunda birtakim kriterler ortaya koymaya baglamiglardir (Misirli,
2008:2).

Zaman gectikce, kalite kavraminin énemi artmis, yalniz kalite olarak degil
toplam kalite anlayisina gecilmis, insanlar lzerinde ifade ettigi gibi tanimlanmaya

baslanmistir.

Kalitenin bir kavram olarak ortaya ¢ikmasi ise 19. yuzyila rastlamaktadir.
Ureticiler bu donemden sonra, kalite bilinciyle Uriinlerine kendi markalarini

vurmaktan, mutluluk duymaya baslamislardir (Taner, Kaya, 2005:354-355).



Kalite anlayisi, tarihi sire¢ icinde hatayl bulma, ayiklama, kontrol etme ve
kalite glivenceden toplam kalite yonetimine dogru bir gelisme géstermistir (Erdil ve
digerleri, 2003: 43).

Kalitede kimlik degisimi dort asamada incelenebilir (Dogan, 2000: 19). Bu
asamalar; muayene, istatistiksel kalite kontrol, toplam kalite kontrol ve toplam kalite

yonetimidir.

Tablo 1. Kalitede Kimlik Degigimi

ISTATISTIKSEL
BELIRLEYICI KALITE TOPLAM KALITE
OZELLIKLER MUAYENE KONTROL KONTROL TOPLAM KALITE YONETIMI
. Meydana Kontrol Esgiidiim,Isletme Siire¢ ve insan odaklihik: siirekli
Temel Ilke ¢tkarma gelisme
Coziilmesi Coziilmesi ve Tasarim asamasinda Kosulsuz miisteri tatmini
gereken bir izlenmesi gereken | yaratilan unsur,
Bakis Agisi problem bir problem kalitesizlik ise ortaya
¢tkmadan 6nlenmesi
gereken problem
Standart tirtin | Muayenenin Tiim iiretim hattinda, Basta yonetim siirecleri olmak
azaltildigi standart | tasarimdan pazarlamaya | tizere tiim siireglerde “kalite” nin
Vurgu lirlin tiim hatlarda ve paylastlan vizyon olmasi ve
fonksiyonel gruplarda | birey kalitesinin arttiriimasi
kalitesizligin 6nlenmesi
Ornekleme ve | Istatistiksel araglar | Programlar ve sistemler | Yonetim anlayisi ve sistemi
Yo dlgme ve teknikler
ontem
Muayene Sorunu saptama ve | Kalitenin dl¢limii, Kalitenin olusturulmasinda
istatistiksel planlanmasi ve sinerjinin saglanmasi
Kalite Uzmanlarinin Rolii yontemlerin program
uygulanmast
Muayene Uretim ve Ust yonetim, tim Ust yonetim, tiim biliimler ve
béliimii mithendislik boliimler isletmedeki tiim bireyler
Kalite Sorumlusu biliimii
Temel Yaklagim Kalillede Kalitede kontrol Kalitede yapilanma Yaratlan kalite
muayene

(Dogan, 2000: 19)

1.1.2. Kalite Tanimlari

“Kalite kavrami Latince’ deki ‘qualitas’ kelimesinden tlretilmistir ve ‘sey’
anlamina gelmektedir. Cigero ve diger yunanl yazarlarin, bu kelimeyi ‘mahiyet ya da

nitelik’ anlaminda kullandiklari gértlmektedir’ (Halis, 2000: 32).



Kaliteyi yasadigimizda, karsilastigimizda hepimiz biliriz; ancak onu
tanimlamak ve agiklamak gugctlr. Gunlik yasantimizda kalite bize dizenli bir
bicimde saglandiginda onun dogal olarak var oldugu izlenimine kapiliriz. Kalitenin
onemini genellikle onun yoklugundan kaynaklanan hayal kirikligi ve zaman kaybini

yasadigimizda anlariz. Kalite mikemmeli olagandan ayiran seydir (Ensari, 2002).

Philippe Crosby (1979) kaliteyi, “gereksinimlere uygunluktur”, W. Joseph M.
Juran ise “kalite, kullanima uygunluktur” seklinde, Edward Deming “cesitliligi azaltma
yonunde surekli iyilestirme” seklinde tanimlamistir (Gryna, 2007:10). Ayrica Deming
(1993) “Bir trlin ya da hizmet eger birinin isine yariyor, iyi ve geligtirilebilir bir pazar
sunuyorsa Kkalitelidir® demistir. "Kalite Kavrami” ni Japonlara tanitan Deming’ tir.
Deming, Japonlari kendi gelistirdigi yéntemleri uygulamalari durumunda, dinyada
kalite devrimini, yapacaklarina inandirmistir. Japon is adamlari, Deming’ in 6gttlerini
uygulamislardir. Japon bilim adami K. Ishikawa, surekli iyilestirmede kullanilan bazi

teknikleri gelistirmigtir (Dlren, 1990).

Yine Juran (1956) kalitenin pek ¢ok anlami olmakla birlikte iki anlaminin 6n

plana ¢iktigini belirtmistir. Bu anlamlar sunlardir:

» Kalite; musteri ihtiyaglarinin karsilanmasi yani Griin memnuniyetini saglayan
artn ve hizmetler ile ilgili 6zelliklerin toplamidir.

= Kalite; hatasiz Urlin Uretimidir.

TS 9005 kalite s6zliglnde “kalite”, Urlin ya da hizmetin belirlenen veya
olabilecek ihtiyaglari karsilama kabiliyetine dayanan 6zelliklerinin toplami seklinde
aciklanmaktadir. Bu ifade incelendiginde “kalite” kavraminin taniminda dl¢it olarak
urin ya da hizmette ihtiyaclari — beklentileri karsilama kabiliyeti ne cikariimigtir
(Kalayci, 2008:166).

Kaliteyi neyin olusturdugu konusunda ¢ok az gorus birligi vardir. En genis
anlamda iyilestirilebilecek her sey kalitedir. “ Kalite “ den bahsedildiginde bunu Grin
kalitesi olarak degerlendirme egilimi vardir. KAIZEN stratejisi icinde

digundldigunde, en basta gelen “insan kalitesi® dir (Masaaki, 1986:xxi).



Kalite, bir Grln veya hizmetin belirlenen veya olabilecek ihtiyaglari kargilama
kabiliyetine dayanan &zelliklerin toplamidir (TS-EN ISO 9000, 2007:7). Kalite,
musteri memnuniyetidir, misteri memnuniyeti de sartlara ilk defa, zamaninda ve her
defasinda uymaktir. (TSE Egitim Notlari). Japon Sanayi Standartlari Komitesine
gore kalite, Uriin ya da hizmeti ekonomik bir yoldan Ureten ve tiketici isteklerine
cevap veren bir Uretim sistemidir (Acuner, 2003a: 6). Kaliteli bir triin denildigi zaman
genellikle akla maliyetleri yuksek, IUks, az bulunan, Gstun nitelikte ve pahali bir Grin
gelmektedir (Acuner, 2003b: 9). Halbuki toplam kalite y®netimi cercevesinde,
kalitenin tanimi 1980'li yillarda yeni bir sekil kazanmaya baslamistir (Acuner,
1998:6).

Toplam kalite yonetimi yaklasimiyla kalite, her musteri icin farklilik arz eden bir
anlam tasimaktadir. isletmeler mal veya hizmetin Uretiimesi asamasinda mal veya
hizmetin musteri taleplerine uygun olmasini saglamak amaciyla, hangi 6zellikleri
tagimasi gerektigine karar verirken tasarim kalitesini belirlemektedirler. Uretilen mal
veya hizmetin tasarlanan 6zellikleri tasiyip tasimamasinin kontroli ile de uygunluk
kalitesi ortaya gikmaktadir (Simsek, 2000: 54-55).

Amerikan Kalite Kontrol Dernegi (ASQC) ise kaliteyi, bir mal ya da hizmetin
belirli bir gerekliligi karsilayabilme yeteneklerini ortaya koyan karakteristiklerin timu

seklinde tanimlamaktadir.

Alman Standartlari Enstitisd’ ne gore “Bir Uriiniin dngorilen ve zorunlu olan

standartlara uyum kabiliyetidir.”

Kalite, birgok kisinin sandigi gibi, liks ile cagrisim yapan bir kavram degildir.
Aliciya bir Uriin veya hizmet sonucu sunulan niteliklerin toplamidir (Gékmen, 2001,

8). Urliniin migteri tercihlerine uygunlugudur (Gencel, 2001:4).

Kalite yatinmdir. Bir isi ilk defada dogru yapmak, sonradan duzeltme

yapmaktan cok daha kolaydir (Dogan, 2008: 13).

insanoglunu diger canlilardan ayiran en énemli dzellik, her zaman daha iyiyi
arama gudusudur. Kalitede aslinda genel kabul géren dayaniklilik, estetik,

standartlarin Ustliinde olmak gibi tanimlamalar degil, beklentilerin asilmasidir. Bu
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nedenle, kalite dinamik bir kavramdir ve karsilanan her beklenti kalite kavramini bir

ileri agamaya tasir (Argiden, 2008: 1).

Bu tanimlamayla Dr. Yilmaz Arglden birka¢c o6rnekle devam ediyor
anlatimina; 1960’larda uretilen arabalar, déneminde super karsilanirken; 1970’ lerde
ortalama gorulip, 1980’ lere gelindiginde ayni standartlarda Uretilen arabalarin artik
hic de degerli bulunmadigini ve satilamayacagini; baska bir 6rnekle devam edilecek
olursa; tupli siyah beyaz bir televizyonun bir zamanlar miukemmel bulunup,
glnimizde koleksiyoncular haricinde kesinlikle satin alinmak istenmemesinden s6z

ediyor. Bu érneklerle asagdidaki tanimi pekistirmis olmaktadir.

“ Kalite, insanin her zaman daha iyiyi arama gudusUnu kargilama cabasidir. “

Tark Dil Kurumu’ na gore kalite: “Bir seyin iyi ya da kétl olma 6zelligi, nitelik”

tir.

Norichi Kano, Kaliteyi tanimlamak igin iki boyutlu bir model gelistirmistir.
Kalite ile ilgili boyutlardan biri “Mecburi Kalite”, digeri ise “Cazip Kalite” dir. Mecburi
Kalite, misterinin tGrinden mutlak beklentilerini ifade eder. Eger bu karsilanmazsa
musteri tatmin olmaz. Ornegin; Grin glvenilirligi, kullanim kolayhgi. Cazip kalite ise;
mevcut beklentilerin Gzerine, musterinin beklemedigi ve talep etmedigdi ve hakkinda
onceden fikir sahibi olmadidi 6zelliklerle ilgilidir. Binek otomobillerinde, ani darbelere
karsi hava yastidi gelistiriimesi buna Ornektir. Cazip Kalite, bir sire sonra,
muisterinin benimsemesi ve talebi ile mecburi kalite halini alir. Toplam kalite anlayisi,
mikemmel tasarlanmig, her iki boyuttaki kaliteyi de iceren bir Urlin veya hizmet
ongorur (Simsek, 2001).

Tdm bu tanimlarin ortak noktasi, musteri ihtiyac ve beklentilerinin tatminidir
(Dogan & Tutincu, 2003).



Sekil 1. Kano Modeli

Iaigter
Memnuniveli Beklenenl
FY Piafriizal

_GEFEH&iI‘IiI‘I‘IlEI‘_F_,.I

" Heyecan Verici

\_Gereksinimler _,-I

Iglevast vq—/// Islevaet

Oimayan *  OrinHizmet

Ortird liznned
¢ Temel S Olmasi™
| Gereken |

v Serehalnimler /

¥
Miisler

Mermnuniyelsizhfi

(Kaynak: Berger, C.,Blauth, R., Boger, D., Bolster, C., Burchill, G., DuMouchel, W.
Pouliot, F., Richter, R., Rubinoff, A., Shen, D., Timko, M.,Walden, D., 1993: 4)

Bosch Genel Madur Yardimcilarindan Eckert’ in kaliteyle ilgili gérugleri de soyledir:

“ Bugln kalite, kalite teminatini, herkesin kendi faaliyetlerinden sorumlu
oldugu, tim fonksiyonel alanlarda sirket capinda uygulanan bir sistem olarak
anliyoruz. Bu baglamda, Uuretim Oncesi planlama boéliumlerinde onleyici kalite
teminati 6zellikle 6nem kazaniyor. Yani urin tasarimi o kadar guvenilir olmali ki
hatalar en bastan dénlensin. Kalite s6zcigdu veya sirket kalitesi Bosch’ ta yalnizca
arandn kalitesi olarak degil, ayni zamanda, musteriye saglanan hizmetin kalitesi,
tim calisanlarin yaptiklari, islerin kalitesi ve guvenilirligi ve kaliteyi daha da

gelistirmek igin slrekli hazir olmalari olarak anlasilir “ (Efil, 1998: 108).

Eckert’ in goruslerinden anlasildidi Uzere, kalite; hatalar, memnuniyetsizlikler
daha ortaya ¢ikmadan, Onleyici gl¢ olarak gorilmelidir. Masteri kavrami ve
mdasterinin glveninin  kazaniimasi igin kalite teminati her daim gelistirilerek

saglanmalidir.



Genel olarak kalite, insanlarin ihtiyaglarini karsilama ve ihtiyacglar
karsilamaya verilen cevapla belirlenmektedir. ihtiyaclarin belirlenmesindeki zorluk
nedeniyle glinimuzde kalite, bir Grliinlin tagsimasi gereken asgari sartlari iceren kalite

boyutlariyla ifade edilmektedir.

Kalitenin her boyutu birbirinden bagimsiz ve belirgindir. Bir hizmet ya da
urinde Kkalitenin bir boyutu duslik duzeyde olabilmektedir. Bu degerlendirme
ardnden Urune ve hizmetten hizmete degismektedir.

Kalitenin cesitli agilardan incelenmesinde en kapsamli calismalardan birini yapan
Garvin, tiketicinin algiladigi kaliteyi sekiz boyutta incelemektedir:

= Performans: Bir Grinin temel iglev 6zellikleri anlamina gelen performans,
ornegin bir otomobil igin hiz, konfor; bir televizyon icin renk, ses, gorunti vb.
Ozellikler olabilmektedir. Hizmet isletmelerinde ise performans servis hizi ve
bekleme zamaninin azhgi ile élgulebilir.

= Ozellikler: "Ozellik" kelimesi bir drinun temel fonksiyonunu tamamlayan
kavram olarak nitelendirilebilir. Kalitenin bu boyutu igin, havayolu sirketinin
ucuslarda verdigi Ucretsiz ikramlar; ¢amasir makinesinin pamuklu ya da yunli
programi ornek olarak sayilabilir.

= Givenilirlik: Urtinin kullanim émrii igersinde kendisinden beklenen tiim
fonksiyonlari tam olarak yerine getirip getirmediginin olgtttdir. Olgulebilen bir
Ozellik olan gulvenilirlik, ortalama ilk bozulma zamani, bozulma sireleri arasindaki
donem vb. olabilir.

= Uygunluk: Uygunluk Grdndn tasariminin ve isleyis 0Ozelliklerinin dnceden
belirlenmis standartlara uyup uymama derecesidir. Uygunluk, kalitenin teknik boyutu
hakkinda tiketici veya kullaniciya fikir vermektedir.

= Dayaniklilik: Bir GrGn veya hizmetin kullanim émrindn uzunlugudur. Genellikle
alicilar artiin dayanikhliginin belli kosullarda test edilerek yazili olarak onaylanmasini
istemektedirler. Teknolojik acgidan dayanikhlik, bir Grindn deformasyona
ugrayincaya kadar olan kullanim suresini ifade etmektedir.

» Hizmet Gérme Yetenegi: Kalitenin altinci boyutu hizmet gérme yetenegi, yani
hiz, cabukluk, nezaket, yeterlilik, ehliyet ve tamir edebilme kolayhd: olarak ifade
edilmektedir.

= Estetik: Estetik, tiketicilerin bes duyusuna hitap eden Grtin ézellikleridir. Baska
bir deyisle, Urdnun kullanicinin beklentilerine uygun bir estetik yapiyi

saglayabilmesidir. Renk, ambalaj, bi¢cim gibi 6zellikler Grinin performansini
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dogrudan etkilememekle beraber, tlketici begenilerine ydnelik estetik &zellikler
olarak nitelendirilebilir.

= Algilanan Kalite: TUketiciler her zaman Uranun tum o6zellikleri ile ilgili ayrintili
bilgi sahibi degildirler ve bdyle durumlarda dolayli bir takim dlgutler karar
vermelerinde énemli rol oynamaktadir. Reklam faaliyetlerinde yaratilan trGn imaji,
marka imaji gibi faktorler Grin kalitesinin tuketici tarafindan olumlu veya olumsuz

algilanmasinda oldukg¢a 6nemlidir (Garvin, 217).

Kalite tanimlarinda drtin kalitesine gelinmisken, Gretime bagh riin kalitesine

deginilmesi uygun olacaktir.

GlUnimizde ise durlnlerin kalitesi, Uretime bagl olarak (¢ asamada

yuratdlmektedir (Feigenbaum, 1983).

» Tasarim asamasi kalitesi: Bir Urinun Uretime veya servise hazir hale getirilene
kadar musteri ihtiyaglari ile isletme igi ve disi etkenlerin dikkate alinarak planlanmasi
sirecini kapsamaktadir.

= Uretim asamasi kalitesi: Urliniin tasarim agamasindaki planlara ve misgteri
isteklerine gore, Uretilerek teslim edilmesi slrecini kapsamaktadir.

= Kullanim asamasi kalitesi: Uriniin misteriye teslim edilmesi sonrasinda

verilen hizmetleri ve musteri sikayetlerinin degerlendirilmesi surecini kapsamaktadir.

1.1.3. Toplam Kalite Yénetimi

Feigenbaum (1983: 16-24), I. Sanayi Devrimi éncesi dénemi bir veya birkac
iscinin hem duretip hem de kisisel Uretim kalitesinden sorumlu oldugu sistemi,

operator kalite yonetimi olarak tanimlamaktadir.

Gittikce artan rekabet ortaminda organizasyonlarin bulunduklari konumu
koruyarak ginden gune gelisebilmeleri icin hedefledikleri pazarlarda yer alan
musterilerinin ihtiyag ve beklentilerini, ayni hedef pazarda bulunan rakiplerine gére
daha iyi tahmin edip yerine getirmeleri gerekmektedir. Bdylece pazar paylarini

koruyup, gelistirme imkanina sahip olabilirler.
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Kalitenin tanimlarindan biri olan musteri ihtiya¢ ve beklentilerinin kargilanmasi
g6z 6nune alinacak olursa, hedef pazarlarda bulunan musteri isteklerinin, kalitenin

birincil ve vazgecilmez kosulu oldugu goérulebilir.

Toplam Kalite Kontrol anlayisi firma c¢apinda kalite yaklasimi olarak
geligtirilmis, tim firma ve kurum kdiltlrine yansimis; basta yonetim olmak lzere tim
calisanlarin paylasilan vizyonu haline gelmis ve bu hali ile “Toplam Kalite Yonetimi

(TKY)” olarak adlandiriimaya baslanmistir (Dogan & Tutlinci, 2003).

Geleneksel kalite anlayisinda yalnizca Urinlerin ve hizmetlerin dayanikhhigi,
fiyati gibi etkenler Uzerinde durulurken, giin gectikce kalite denildijinde yalnizca
sO0zU gecen etkenler (zerinde durmanin degisen Kkosullar ve beklentilerle
ortismedigi ve yeterli olmadigi gdézlenmistir. Bununla birlikte Grlin ya da hizmet
istedigi kadar genel-gecger kurallara goére iyi, ihtisamh olursa olsun eger musteri
ihtiya¢ ve beklentilerini tam zamaninda ve dogru bir sekilde kargilayamiyorsa o urin

ve hizmet tam anlamiyla kaliteli anlamina gelmemektedir.

Toplam Kalite YoOnetimi, sadece urin ve hizmet kalitesi ile ilgili olmayip
glinimizin c¢agdas bir ybnetim anlayisidir. Toplam Kalite Y&netimi; musteri
tatminine yoénelik olarak o6rglt ici kaynaklarin en verimli sekilde kullaniimasini

hedefleyen, ¢cok boyutlu bir yénetim anlayisidir (Dogan & Tatlncu, 2003).

TKY'nin dayandidi temel kaynak kaizen (surekli iyilestirme) felsefesidir.
Japonlar; noksanlk duygusu, tatmin olmama gibi duygulari barindirarak gelisim
gosterirken, Bati; daha iyisini yapabilirim anlayisi ve kendine asiri given duygusu ile
calismaktadir. Bizim kultirimizde’ de surekli gelisim ve iyilesme inancinin var
oldugu, ‘ iki glinii denk olan zarardadir’, - Damlaya damlaya gdl olur’, ‘ Bin adima da
bir adimla baslanir’, ‘Dag ne kadar yuce olsa da, yol Ustinden asar gibi

atasozlerimizden anlasiimaktadir.

Bu goérisler dogrultusunda organizasyonlarda ‘insan’ én plana ¢ikmis ve
Taylorun Bilimsel Ydnetim anlayisinin aksine insan, makineden farkli gorilmeye
baslanmistir. Personel beklentileri de degerlendirilerek, rahat sartlarda calisma

imkani sunulmustur. Dis musteriler kadar, i¢c musterilerin (personel, departmanlar)
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de beklentilerinin kargilanmasi gerektigi kanisina varilmistir. Ancak bu sekilde

davranilirsa dis musterilerin de beklentilerinin karsilanabilecegi anlasiimigtir.

Tdm bu sebeplerden kalitenin saglanip, strdirilebilmesinin; tekdizelikten,
blrokrasiden uzaklagip, gonullllik esasiyla tam katilimla saglanabilmesine bagli
oldugu goérulmastir. Bu da, organizasyonlarda Toplam Kalite Yénetimi felsefesinin

dogmasina vesile olmustur.

1.1.4.Kalite Gurulan ve Kaliteye Yaklagim Bigimleri

Kalitenin dnemi dinya ¢apinda genis olarak bir nesne olarak taninmaktadir.
Artan magteri talepleri ve ticaretteki engellerin giderilmesi ile, verimsiz tedarikciler
veya dusUk Kkaliteli Grin ve hizmet tedarikgileri muhtemelen uzun slre ayakta
kalmayacaklardir. Artik musteriler her seyin Uzerinde tutulmaktadir. Amerikan kalite
gurusu Armand Feigenbaum’ un soyledigine goére ‘'Kalite, gunimizde

organizasyonel basari ve ulusal ve uluslararasi piyasalarda tek 6nemli guctur .

W.Edwards Deming Kkariyerinin erken zamanlarini, Amerika’ da istatikgi
Walter Shewhart’ 1n c¢alismalarini gelistirmek ve rutin biro c¢alismalari igin
harcamaktaydi. Deming, 1950’ lerde Japonya’ da calisirken, Amerika’ daki
tecribelerinden 6grendiklerine dayanarak, sirketin kalitesini gelistirme programinda

daha aktif bir sekilde bulunmak igin tst yonetimde bulunmay! reddetti.

Deming 'in mesaj istatiksel yontemde yayildi ve o Deming veya PUKO
(Planla, Uygula, Kontrol Et, Onlem Al) devri olarak bilinen, problem ¢6zmek igin olan

sistematik yaklasim icin Japon’ larla tanisti (Bendell ve digerleri, 1995: 44-48).

12



PUKO Devri agagidaki sekilde gorulebilir.

Sekil 2. PUKO Devri

Sorun nedir veya
nevi gelistirelim?

Yeni bir gelisme/

Degisme Baslatilmas: Basarisiz Meveut durumun

4 belirlenmesi
/—_’ Sorunun nedenlerinin
arastirilmasi
Mevcut durumun
- . Basarisiz
belirlenmesi
T Onlem alinmast

Sonuglarn
degerlendirilmesi

(Kavrakoglu,1996: 3).



istatistiksel kalite kontrolden, giinimiize kadar siiregelen kalite gelisimleri

asagidaki tablo 2’ de verilmistir.

Tablo 2. Kalitenin Gelisiminde Onemli Tarihler

1931 W. SHEWHART : Istatistiksel Kalite Kontrol ABD
1940  [STANFORD Seminerleri ABD
1946 |GENRICH ALTSHULLER: Triz RUSYA
1950 |E. DEMING Seminerleri JAPONYA
1950 |TAIICHI OHNO: Yahn Uretim JAPONYA
1951 "DEMING" KALITE ODULU JAPONYA
1952 | "Kalite Kontrol" Dergisi JAPONYA
1934 | J. JURAN: "Kalite Yonetimin Sorumlulugudur ABD
1954  |Ulusal Radyoda "Kalite Egitimi"” Yaymlan JAPONYA
1957 |A. FEIGENBAUM: Toplam Kalite Kontrol ABD
1960 |G. TAGUCHI: Istatistiksel Deney Tasarmmi JAPONYA
1960 |NASA: FMEA ABD
1961 |K. ISHIKAWA: Formenler Icin Kalite KEontrol Dergisi JAPONYA
1062 |K. ISHIEKAWA: Kalite (emberleri JAPONYA
1969 |KOBE STEEL: Quality Function Deplovment (QFD) JAPONYA
1970 |S. SHINGO: Poka-Yoke JAPONYA
1970 |G. TAGUCHI: Quality Loss Function JAPONYA
1970 | XEROX: Bencmarking ABD
1971 NIPPON DENSO: Total Productive Maintenance(TPM) |JAPONYA
1976 | T. OHNO: Toyota "Just-in Time" Sistemi JAPONYA
1980 |G. TAGUCHI: Robust Design JAPONYA
1980 |MOTOROLA: Six Sigma ABD
1985 |ES ZAMANLI MUHENDISLIK JAPONYA
1986 | MASAAKIT IMAI: Kaizen JAPONYA
1987 International Organization for Standardization (IS50) AVRUPA
1990 | JAMES WOMACK: Yalin Diigiince ABD
1991 YOJi AKAO: Hoshin Kanri JAPONYA
1092 | EFQM: Kalite Odiilia AVEUPA

(Suleyman Yuke¢l, 1999).
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1.2. STANDART VE STANDARDIZASYON

insanoglu yaratildigi giinden bu yana karisikliktan kurtulma ve belirli bir
dizen tesis etme gayreti icerisinde olmustur. Bu dizenleme slrecinin tabil bir
neticesi olarak ortaya ¢gikmis olan standard ve standardizasyon olgusu insanlik tarihi

kadar eskidir.

Tarkler, Anadolu topraklari Gzerinde hikimet kurduklarinda, her alanda
bugln dahi énemli sayilacak uygarlik ornekleri vermiglerdir. Standard konusu da
bunlar arasindadir. Yaklasik bes ylzyll 6nce Bursa, Edirne, Sivas, Erzurum,
Diyarbakir, Cankiri, Aydin, Mardin, Karahisar, Musul, Rize, Amasya, igel, Arapkir,
Karaman ve daha pek cok yerin mahalli ézelliklerine ve Uretim gesitlerine gore
standard kurallari konulmus ve ciddi olarak uygulanmistir (TSE, Kanunname-i
intisab- 1 Bursa, 1998).

1502 tarihli ve zamanin padisahi Sultan |l. Bayezid Han tarafindan ¢ikarilan
Kanunname- i ihtisab— 1 Bursa © , bu gercegi dogrulayan ve yazili en eski belgedir
( TSE, Kanunname- i intisab- 1 Bursa, 1998).

Kanunname- i ihtisab-1 Bursa, ilk yazili standardin kazandirdiklart:

= Hemen butlin tarim ve hayvan urlnleriyle mevcut sanayi mamulleri gerek
vaslf, gerek fiyat yénlerinden standard sayilabilecek esaslara baglanmis ve 6zel bir
teskilatla bunlar daimi bir denetim altinda tutulmustur.

= Standard esaslari ve narhlarin (taban fiyatlarin) tespitinde (Ureticilerin
bilirkisilerin, halkin ve diger ilgililerin fikirleri alinip yazili belge haline getirilmistir.

= Tarim Urunleri degerlendirilirken, cins, tur, cesitleri ile turfanda zamanlari géz
onlnde bulundurularak fiyatlari sabit tutularak sadece Uretim mevsimine goére
degistiriimistir.

= Sanayi mamullerinden ham maddeler ve iscilik Gizerinde durulmus, gereken
yerlerde bilesim ve boyutlar verilmistir.

= Alim satimlarda tliccarlar ile, dikkanda veya seyyar saticilar igin ayri kar payi

genel olarak yizde on olarak kabul edilmigtir.
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Tark Milleti:

a) Uygulanacak kanunlari hazirlamada, halkin her sinifina yer ve deger vermek
suretiyle ileri ve genis demokratik anlayisini,
b) Tasima islerinde nakliyecileri nalsiz hayvan kullanmamaya ve fazla yik

ylklememeye zorlayarak yiksek insanlik duygularini

Standardizasyon terimi, sartnamelerin gelistiriimesi iglemi anlamina
gelmektedir. Ornek olarak belirli bir Grinin Gretimi, kompozisyonu ve malzeme

Ozelliklerini belirleyen yonetmelikler verilebilir.

EN 45020:1996 standardi tarafindan standardizasyon; “Ortaklasa kararla
yerine getirilen, taninan bir kurum tarafindan onaylanmis, cesitli aktiviteler ve
sonuglari igin kurallar, gorusler ve nitelikler igeren, genel ve tekrarlanan kullanimlar
icin tasarlanmis ve belirli bir uygulama catisi altinda optimum kaliteyi hedefleyen

belge “ olarak tanimlanmistir.

11}

Standardizasyon; Uluslar arasi Standardizasyon Orgiti (ISO) tarafindan;
belirli bir faaliyetle ilgili olarak ekonomik fayda saglamak Uzere butun taraflarin

yardim ve igbirligi ile belirli kurallar koyma ve bu kurallari uygulama iglemidir.

seklinde tanimlanmistir.

YerylUzinde kit olan iktisadi kaynaklari optimum degerlendirme ¢abalarinin
bir Griinu olan standardizasyon, insanlik icin bir [Uks degil, bilakis “olmazsa olmaz”
mutlak bir gerekliliktir ( TSE, Ulusal Standardizasyon, 2010).

Standardizasyonun hayatin her alaninda blylk olglide faydalari
bulunmaktadir. TSE’ nin de birgok yayininda belirttigi gibi, standardizasyonun
Ureticiye, ekonomiye ve tlketiciye son derece o6nemli katkilari bulunmaktadir.
Yapilacak Uretimin belirli bir plan ve program c¢ergevesinde yapilmasini saglarken;
ayni zamanda da uygun kalitenin zamandan tasarrufla Uretimini saglar.
Standardizasyon ile verimlilik en Ust seviyeye cikartilirken, kayiplar en az seviyeye
indiriimektedir.  Maliyetlerin ~ minimuma  ¢ekilmesi,  stoklarin  azalmasini
desteklemektedir. Standardizasyonun sagladi§i bu faydalar goéstermektedir ki;

standardizasyon, yalin Uretime Ureticiyi yaklastiran en énemli aragtir.
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Ayni sekilde standardizasyonun varligi tiketiciye, ucuzlugun artmasi, biling
dizeyinin artmasi, fiyat ve kalite yoninden aldanmalari dnlemesi gibi daha birgok

yarar saglamaktadir.

Bunlarin yani sira; standartlarin yasamimizdaki yeri sayesinde, daha guvenilir
yiyecekler yenilebilmektedir. 22 Mart 2006 tarihi itibarn ile CEN (Avrupa
Standardizasyon Komitesi) tarafindan, kurabiye, sakiz, cikolata ve sekerleme gibi
Urtinlerde kullanilacak tatlandiricilarla ilgili 10.000 Avrupa Standardi yayinlanmistir.
Olusturulmus bu ortak Avrupa test metodu sayesinde Avrupa sanayisi yaklasik 460
milyon tuketici igin cikolata, sakiz ve sekerleme benzeri UrGnler Uretebilme

olana@ina sahip olmaktadir ( Kalite Altyapisi iletisim Kampanyasi, 2006:1-2).

Daha gulvenilir tasima avantajini getiriimesini saglayan standartlar,
asansorler ve yuriyen merdivenlerde guvenlik agisindan, seramik bir zemin
Uzerinde yurlrken ayagin kaymamasini saglamasi agisindan da onemli bir yere

sahiptir.
1.2.1. Standartlarin Yagamimizdaki Yeri

Standartlar, hayatin her alanini etkilemektedir. Dinyanin neresine gidilirse
gidilsin, satin alinan filmlerin fotograf makinelerine her zaman uydugunu, kullanilan

kagidin yazici ve faks makinelerine her zaman uyumlunu oldugu gérilmektedir.

insanoglunun dogal egilimi, iyi calisan ve sorun cikarmayan Uriinler
yonlundedir. E§er Urin amaca uygun olup, iyi calisip, beklentileri karsiliyorsa

kafalarda herhangi bir soru isareti olusturmaz.

Birgok Urlin ve hizmet, glivenlik, kalite ya da ¢evre koruma sartlari agisindan
cesitli standartlara tabii tutulmaktadir. Bir standart, Grlnlerin sahip olmasi gereken

karakteristikleri ve karsilanmasi gereken glivenlik sartlarini tanimlayan dokimandir.

Hava ve su kalitesinden, kullanilan Grdnlerin amaca uygun ve guvenilir
oldugunun gilvencesine kadar gunlik hayatimizi iyilestirmeye yardimci olan
yuzlerce standart bulunmaktadir. Global dinyada, yasantilar standartlar sayesinde
bir yap- bozun pargalari gibi birbirine uyum gdstermektedir. Standartlar, satin alinan
bir ev egyasinin figi elektrik prizine takildiginda sadece guvenilir bir sekilde

c¢alismasini degil, ayni zamanda fisin prize girebilmesini de saglamaktadir.
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1.2.2. Standartlarin Olusumu

Avrupa Standardizasyon Komitesi CEN (The European Committee for
Standardization) 31 Ulusal Uyesinin destegi ile Avrupa Standartlarini EN (European
Norm) olusturuyor. S6z konusu Komite, bircok sektor icin standartlar gelistiriimesi
konusunda oldugu gibi, en son teknolojik yenilikler dogrultusunda, standartlar
derlenmesi konusunda da uzun bir gecmise sahiptir. Standartlar, uzmanlardan
olusan komiteler tarafindan gelistiriimektedir. Tuketiciler, dlzenleyici kurumlar,
bagimsiz uzmanlar ve sanayi gruplari standartlari gelistiren bu komitelerde ya da
artnlerin ve hizmetlerin ilgili sartlara uygunlugunu degerlendiren kuruluglarda énemli
gérevler aliyor. Bir standarttan etkilenecek olan tim taraflarin  katilimi
saglandigindan, standartlarin  gelistiriimesi demokratik bir sire¢ olarak

tanimlanabilmektedir.

1991 yilinda CEN, Uluslar arasi standardizasyon Orgiitii olan SO
(International Standardization for Organization) ile Viyana Anlasmas!’ ni imzalamigstir

(CEN, http://www.cen.eu/cen/pages/default.aspx, 23.02.2011).

CEN, Avrupa Standartlari ve teknik sartnamelerin bayuk bir
kurulugudur. CEN’ in iki kardes kurulusu olan Avrupa Elektroteknik Standardizasyon
Komitesi CENELEC (The European Committee for Electrotechnical
Standardization) ve Avrupa Telekominikasyon Standartlari Enstitisi ETSI (The
European  Telecommunications  Standards  Institute)  elektroteknik  ve

telekominikasyon alanlarinda Avrupa Standartlarini gelistirmektedirler.

CENELEC, 1973 yilinda eski Avrupa Organizasyon’ lari olan CENELCOM ve

CENEL' in birlesmesi sonucunda olusmustur.

(CENELEC, http://www.cenelec.eu/ , 23.02.2011).

ETSI, Bilgi ve iletisim Teknolojileri (ICT-Information and Comminications
Tecnologies) icin tim teknolojileri iceren, kiresel uygulanabilir standartlar
Uretmektedir. ETSI tarihi 1988’ e dayanmakta olup, 62 ulkede 700’ den fazla lyesi

bulunan bir kurulustur.

(ETSI, http://www.etsi.org/ ,23.02.2011).
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1.2.3. Uluslar Arasi Standardizasyon Orgiitii Iso’ nun Kurulusu

1946 yilinda 25 Ulkenin delegeleri tarafindan Londra’ da bulusulup uluslar
arasi koordinasyonun kolaylastirilmasi ve endustriyel standartlarin birlesimi icin yeni
bir uluslar arasi 6rgut kurulmasina karar verilmistir. Bu yeni orgut ISO, resmen
faaliyetine 23 Subat 1947 tarihinde isvigre’ nin Cenevre sehrinde baslamistir (ISO,
http://www.iso.org/ ,24.03.2011)

1.2.3.1. ‘Iso’ Adinin Gelisgi

"International Organization for Standardization" isminin farkli dillerde farkli
kisaltmalari bulunmaktadir. ingilizce’ de ‘10S, Fransizca® da OIN- Organisation
internationale de normalisation. Bu nedenle o6rgitiin kuruculari tarafindan bu
kisaltmanin global standardizasyonun (esitlik) faaliyetini belirten esit anlamina gelen
yunanca bir kelime ‘isos’ tan olusmasina karar verilmistir. Bu sayede, Ulusular arasi
Standardizasyon Orgitl’ niin kisaltmasi iilke ya da dil fark etmeksizin her yerde
‘ISO’ olarak gecmektedir. (ISO, http://www.iso.org/iso/about/discover-iso_isos-
name.htm, 23.02.2011)

1.3. NACE KODLARI

Avrupa Toplulugunda Ekonomik Faaliyetlerin istatistiki Siniflamasi (NACE),
Avrupa‘ da ekonomik faaliyetlerle ilgili istatistiklerin Gretilmesi ve yayllmasi amacina

yonelik bir bagvuru kaynagidir.

Avrupa Birligi‘ne tye Ulkeler NACE ve NACE'‘den turetilmis olan kendi ulusal
siniflamalarinit NACE’ nin 1970 deki gelisiminden itibaren kullanmaktadirlar. NACE,
Avrupa istatistik sistemi igerisinde karsilastirilabilir istatistikler tGretmek amaciyla
kullanilan istatistiksel altyapinin ayrilmaz bir parcasidir.

Tdm Ekonomik Faaliyetlerin Uluslararasi Standart Sanayi Siniflamasi (ISIC) ile
iliskisinden dolayl, NACE, ekonomik faaliyetlere iligkin istatistiki verileri diinya
dizeyinde karsilastirma agisindan ¢ok énemli bir aractir (TOBB, 2005, 2).
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1.3.1. Nace ve Ekonomik Faaliyet ve Uriin Siniflamalarinin Biitiinlesik Sistemi

NACE, Avrupa Birligi‘ nde 1970° ten bu yana gelistirilen gesitli istatistikler icin
ekonomik faaliyet siniflamalari géstermekte kullaniimis kisaltma bir isimdir. NACE,
Fransizca "Nomenclature générale des Activites économiques dans les
Communautés Européennes" (Avrupa Toplulugunda Ekonomik Faaliyetlerin

istatistiki Siniflamasi) basligindan tiremistir.

NACE, ‘istatistiksel birimler’ le (ki bu durumda bir faaliyet birimidir, érnegin
girisim gibi bir ekonomik varligi olusturan tek bir firma veya firmalar grubu) ilgili
verilerin kategorize edilmesi igin kullanilir. Bu birimlere iliskin genis bir cesitlilikte
istatistiklerinin (Uretim slrecindeki girdi ve ciktilar, sermaye olusumu ve finansal
islemler gibi) hazirlanmasi icin temel saglar (TUIK, Siniflama Sunucusu Tanimlar,
2006).

NACE temelinde Uretilen istatistikler, Avrupa ve genel olarak diinya
diizeyinde karsilagtirilabilir. NACE* nin kullanimi, Avrupa istatistik Sistemi igerisinde

zorunludur.
1.3.2. Uluslararasi Ekonomik Siniflamalar Sistemi

NACE temelinde Uretilen istatistiklerin dinya duzeyinde karsilagtirabilir
olmasi, temelde Birlesmis Milletler istatistik Biirosu' nun yardimlariyla gelistirilen

bitinlesik istatistiksel siniflamalar sisteminin bir parcasi olmasi sebebiyle Avrupa

bakis acisiyla, bu sistem asagidaki gibi agiklanabilir (Eurostat, 2010).
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Sekil 3. Uluslararasi Ekonomik Siniflamalar Diyagrami

Ekonomik
Faaliyetler Uriinler Mallar
D‘Lm}ra duZe}"l [SIC' LELLT] CPC' * ---------------------------- HS ----* S[TC
| ; L
AB diizevyi » »
e NACE »  CPA » PRODCOM [**"* CN
1 | |
Ulusal NACE nin | CPA’in | PRODCOM’un
diizey Ulusal " Ulusal v Ulusal
stiriimleri stiriimleri stiriimleri

l basvuru siniflamasi. Siniflamalar yapisal olarak iliskilidir

basvuru siniflamasi. Siniflamalar dénasum tablolanyla iliskilendirilmistir

Siniflamalar dondsim tablolanyla iliskilendirilmistir

ammmm funn

(Eurostat, 2010)

Burada;
= |SIC, Birlesmis Milletler tarafindan kullanilan ” Tim ekonomik faaliyetlerin
uluslar arasi Standart Sanayi Siniflamasi” dir.
= CPC, Birlesmis Milletler tarafindan kullanilan © Merkezi Uriin Siniflamasi” dir.
= HS, Dinya Gumrik Organizasyonu tarafindan yénetilen * Uyumlastiriimis Mal
Tanim ve Kod Sistemi” dir.
e CPA, ” Avrupa Ekonomik Toplulugunda Faaliyete Gore Uriinlerin istatistiki
Siniflamasi” dir.
e PRODCOM, AB icerisinde sanayi Uretim istatistikleri icin kullanilan mal
siniflamasidir.
e CN, “ Birlestiriimis Mal Siniflamasi” ni temsil etmektedir. Avrupa’ da dis ticaret

istatistikleri icin kullanilan mal siniflamasidir.

Bu sekildeki bir batinlesik sistemde farkli istatistik alanlarda dretilen
istatistiklerin  karsilagtirlmasina olanak vermeyi saglamaktadir. Sonu¢ olarak
mallarin Uretimi ile ilgili istatistikler (AB’ de Prodcom anketlerine gore uretilmis olan
istatistikler), ticaret istatistikleri (AB’ de CN’ ye gore Uretilmis olan istatistikler) ile
karsilastirilabilir.
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NACE, ISIC ’tan tiretilmistir ve ISIC’ tan daha ayrintilidir. En Ust seviyelere
bakildiginda ISIC ve NACE tamamen ayni yapiya sahipken, alt seviyelerde NACE’

nin daha ayrintil oldugu goérilmektedir.

Uluslar arasi karsilastirilabilirligi saglamak icin AB’ de NACE’ nin kullanimiyla
ilgili olarak hazirlanmis ilke ve tanimlar, ISIC’ in giris kisminda yayinlanmis olanlarla

uyumludur.

1.3.3. Nace Kapsami ve Temel Ozellikleri

NACE, Uretimle ilgili ekonomik faaliyetlerinin Avrupa Birligi Glkelerin standart
siniflamasidir. NACE, ekonomik faaliyetler evrenini her bir NACE kodu, onu
olusturan her bir istatistiksel birimle iligkilendirilecek sekilde kisimlara ayirir.
Ekonomik bir faaliyet, belli mal veya hizmetleri Uretmek amaciyla ana mal, isglcd,
imalat teknikleri ya da ara Urln benzeri kaynaklarin bir araya getiriimesi sonucu
ortaya c¢ikar. Bu nedenle, ekonomik bir faaliyet, kaynaklarin bir girdisi, bir Gretim
igslemi ve GUrunlerin bir giktisi (mal veya hizmetler) olarak tanimlanir. Tanimlanildigi
Uzere, bir faaliyet basit bir siireci icerebilecegi gibi (Orn; dokumacilik), her bir
siniflamanin degisik siniflarinda bahsedilen alt sureglerinden de olusabilmektedir.
(Orn; bir araba imalati, kaliba dékme, demir dévme, kaynak yapma, montaj, boyama
vb. 6zel faaliyetleri icerir). Eger Uretim sureci belli bir istatistik birimi icerisinde temel
faaliyetlerin butlinlesik bir serisi olarak diizenlenmisse, tim bunlarin ortaya koydugu
bilesim tek bir faaliyet olarak kabul edilir. NACE, bilinen cesitli istatistiki birimler icin
yalniz basina siniflar tGretmez: birimler gesitli ekonomik faaliyetler gerceklestirebilir

ve belirli temel dzelliklerine gore degisik sekillerde tanimlanabilirler.

1.3.4. Nace Yapisi ve Kodlanigi

NACE, bir hiyerarsik yapi ile baslangi¢ ilkeleri ve agiklayici notlardan
olusmaktadir.
i. alfabetik bir kodla tanimlanan basliklardan olusan birinci seviye (kisimlar),
ii. iki basamakl bir sayisal kodla tanimlanan basliklardan olusan ikinci seviye

(bolamler),
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iii. U¢ basamakl bir sayisal kodla tanimlanan basliklardan olusan Uglncl seviye
(gruplar),

iv. dort basamakli sayisal bir kodla tanimlanan basliklardan olusan dérdinci seviye
(siniflar),

v. alti basamakli sayisal bir kodla tanimlanan basliklardan olusan besinci seviye
(faaliyetler).

Kisim seviyesinde kullanilan kodlar, belirli bir faaliyeti aciklayan bdlim, grup ve
siniflar tanimlayan NACE kodlariyla bitiinlesik degildir. Ornegin, “Tutkal imalati”
faaliyeti Bolim 20‘de, Grup 20.5° de ve Sinif 20.52° de tanimlanmaktadir; ancak, bu
sinifin bagh oldugu Kisim C, kodun kendisinde gériinmemektedir.

Bolimler ardisik olarak kodlanmistir. Bununla birlikte, NACE kodlamasini tamamen
degistirmeksizin, ek boélimlerin giriimesine olanak saglamak amaciyla bazi
“bosluklara” yer verilmistir. Bu bosluklar, ek bélimlere ihtiya¢ olmasi muhtemel olan
kisimlarda birakilmistir; Bu amacla, asagidaki bolim kod numaralari, NACE‘de
kullanilmamistir: 04, 34, 40, 44, 48, 54, 57, 67, 76, 83 ve 89.

Belli bir siniflama seviyesinin siniflamada daha asagiya boélinmedigi
durumlarda, bir sonraki daha ayrintili seviyenin kodu igin “0” kullanilir. Ornegin;
“Veterinerlik faaliyetleri” i¢in kullanilan sinif kodu 75.00'dir, ¢lnkl; “Veterinerlik
faaliyetleri” bélumi (Kod 75) ne gruplara ne de siniflara bolinmustir. “Bira imalat”
sinifi 11.05 olarak kodlanmigtir, ¢linki “iceceklerin imalati” bélimi (kod 11) birden
fazla gruba bélinmemis, fakat “igeceklerin imalat” grubu (kod 11.0) siniflara

bolinmustar.

Mumkuin oldugunca, “diger” ve/ veya “b.y.s (baska yerde siniflandiriimamisg)”
benzeri arta kalan grup ve siniflar 9 rakami ile tanimlanmaktadir (Ornegin, “Baska
yerde siniflandiriimamis madencilik ve tas ocakgiligi” grubu 08.9 olarak kodlanirken,

‘Bagka yerde siniflandiriimamis diger madencilik ve tas ocakgiligi
08.99 seklinde kodlanmistir).

baslkh sinif

1.3.5. Nace 1970

1970" te NACE (Nomenclature générale des Activités économiques dans les

Communautés Européennes) Avrupa Birligi dahilindeki Ekonomik Faaliyetlerin
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Genel Sanayi Siniflamasi derlenmistir. isminin acikladigi (izere, tim ekonomik

faaliyetleri kapsayan bir siniflamadir. NACE 1970°in 2 ana sakincasi vardir:

1. Birlik yasasinca kapsanmadigindan, veriler cogunlukla ulusal siniflandirmalara
gore toplanmakta ve daha sonra gecis anahtarlariyla NACE formatina
cevrilmekteydi. Ancak, bu gecis anahtarlari yeterli dizeyde uyumlu veri
Uretmemekteydi.

2. NACE 1970 uluslararasi taninmis bir cercevede gelistirimediginden, diger

ekonomik faaliyet siniflamalariyla karsilastirilabilirligi zayifti.

1.3.6. Nace Rev.1.

Seksenli yillarda AB’nin ekonomik faaliyet siniflamasini uluslararasi
standartlarla dizenleme olanaginin dikkate alinmasi karari alinmistir. Subat
1989°'da Birlesmis Milletler Istatistik Komisyonu tarafindan benimsenen Tim
Ekonomik Faaliyetlerin Uluslararasi Standart Sanayi Siniflamasinin (ISIC Rev.3)
tiglincli revizyonunda, Birlesmis Milletler istatistik Ofisi ve Eurostat’in olusturdugu
karma galisma grubu, Eurostat ve Uye Ulkelerin temsilcileriyle birlikte yer almistir.
Muteakiben, Eurostat ve Uye Ulkelerin temsilcilerinden olusan bir ¢alisma grubu
NACE 1970°in revize edilmis bir versiyonu olan NACE Rev.1'i gelistirdi. ISIC
Rev.3’lin yapisindan bagslayarak, ISIC ta yeterince temsil edilmeyen, Uye Ulkelere
ait daha Onemli faaliyetlerini yansitan vyeterli detaylar eklenmistir. Ulusal

siniflamalarin 6zel nitelikleri bu siregte dahil edilmigtir.

NACE. Rev.1. de lye Ulkelerin kazandigi deneyimlere dayanilarak bazi ufak
degisiklikler talep edilmis ve bu dogrultuda NACE. Rev.l de ilk glncelleme
yapilmisti. NACE. Rev.1.1. , NACE. Rev.l1 in yeni yapilanmasinda etkisi
bulunmayan énemsiz gincellemelerden ibarettir. Glncellemenin amaci asagidaki

sekilde ortaya konulabilmektedir:

NACE Rev.1 gelistirildiginde, var olmayan yeni faaliyetleri,

2. NACE Rev.1 geligtirildiginden beri, teknolojik degisime ya da ekonomik
gerceklere bagl olarak 6nemi olduk¢a artan faaliyetler,

3. Orijinal NACE Rev.1’ deki maddi hatalarin dizeltiimesi.
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Uluslararasi karsilastirilabilirligi  saglamak icin, Avrupa Birligi dahilinde
kullanimi kabul edilen tanimlar, Birlesmis Milletler Tium Ekonomik Faaliyetlerin
Uluslararasi Standart Sanayi Siniflamasinin (ISIC Rev.3.1) basinda verilenlerle ve

Birlesmis Milletler Ulusal Hesaplar Sistemi ile dogrudan baglantilidir.

1.3.7. Nace ve Yasal Sorumluluk

Uye Ulkeler ve Komisyon, NACE Rev.1'in tiim Uye Ulkelerde ayni zamanda
ve ayni sekilde sunulmasina karar vermiglerdir. Avrupa Bakanlar Konseyi 9 Ekim
1990’da Yoénetmeligi kabul etmistir. Yonetmelik, 24.10.1990 tarih ve No L 293
numarali Avrupa Birligi Resmi Gazetesinde 3037/ 90 numarali Yénetmelik (EEC)
olarak basilimistir. Yonetmeligin metni bu yayinin ikinci boliminde bulunabilir. EEA
(European Economic Area - Avrupa Ekonomik Alani) Anlasmasi ayni zamanda
EFTA (isvigre, Norveg, izlanda ve Lihtenstayn) llkelerinin de uyarlamak zorunda

oldugu NACE Rev.1 e bir referans eklemigtir.
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1.4. TS EN ISO/IEC 17025 DENEY VE KALIBRASYON LABORATUVARLARININ
YETERLILIGI IGIN GENEL SARTLAR STANDARDI TARIHGESI

ISO 17025 Deney ve Kalibrasyon Laboratuarlarinin Yeterliligi icin Genel
Sartlar Standardi, Mayis 2000 tarihinde Tirk Standartlari Enstitlisi tarafindan
yayinlanmistir. Bu standart, yerine gectigi TS EN ISO/IEC 17025, Kilavuz 25 ve EN
45001° in uygulamalarindan elde edilen tecribeler sonunda hazirlanmistir. ISO
9001:2008 standardina uyum cercevesinde 12 Mayis 2005 tarihi itibariyla
yayinlanan versiyonu yerini su an gecerli olan 9 Mart 2010 tarihli TSE Teknik Kurul
toplantisinda kabul edilerek yurarlige giren revize haline birakmigtir. Akreditasyon,
Avrupa Birliginde tim alanlarda zorunlu olmamakla birlikte belli alanlarda zorunlu
uygulama haline gelmistir. Burada en énemli unsur musteriler ve piyasa sartlaridir.
Onaylanmis kurulus atamalari i¢in yapilacak degerlendirmelerde misteri durumunda
Bakanliklar akreditasyon talep etmektedirler. Ayni sekilde doping kontrol
merkezlerinin akredite olmasini da Uluslararasi Olimpiyat Komitesi talep etmektedir.
Cevre laboratuvarlarinda akreditasyon, zorunlu bir uygulama halindedir. Belli bir
sure igerisinde bulylyerek tim laboratuar uygulamalarinda zorunlu hale gelecegi
tahmin edilmektedir. Gida laboratuvarlarinda da disariya rapor verilecek ise,
akreditasyon zorunludur, ancak analiz sadece i¢ kontrol igin yaptirilacaksa

akreditasyon zorunlulugu aranmaz.
1.4.1. TSENISO/IEC 17025 'in Yararlari

Etkin bir TS EN ISO/IEC 17025 akreditasyon belgesi Yonetim Sisteminin

sagladigi yararlar sunlardir:

= Spesifik test alanlarinda kanitlanmis yetkinliklere haiz laboratuarlarin resmen
taninmasi,

= Laboratuarlarin test tekrari ve degerlendirmelerinin bertaraf edilmesi veya
azaltiimasi,

= Test laboratuar standartlarinin ve durumunun gincel kilinmasi,

= Akredite laboratuardan cikan test sonuclarinin ic pazar ve uluslar arasi
pazarlarda kabul gérmesi,

= Karsilikli taninma anlagsmalarinda akreditasyon tarife disi engelleri ortadan
kalkmasina da katki saglamasi,

= Kapasite Uzerine olumlu etki saglamasi,

26



= Sayginlik ve ticari Gstlnluk,

= Uglncl taraflar tarafindan taninmasi nedeniyle laboratuarin tek bir
denetimden ge¢mesini saglayarak ¢oklu denetimleri dnlemesi,

= Deneylerin kalite diizeylerinin artmasi,

= Kalitenin surekliligini ve glvenirliligi disiplin altina almasi,

=  Masteri memnuniyetinin artmasi,

= Personelin teknik yeterliliginin artmasi,

= Cihaz ve techizatin strekli bakimi ve kontrold,

= Kaynaklarin iyilestiriimesi,

= Cevre ile dost faaliyetlerin baglamasi,

= Calisanlarin yetki ve sorumluluklarinin belirlenmis olmasi.

(http://www.isokalitebelgesi.com/iso belgeleri eqitim danismanlik/ISO 17025 akre
ditasyon 22011/belgesi_nedir_nasil_alinir_1.php, 02.03.2011).
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IKINCi BOLUM
AKREDITASYON
“Kalite asla bir tesadlif degil,
daima akilli bir gayretin sonucudur.”
John Ruskin
2.1. AKREDITASYON KAVRAMI

Akreditasyonun kelime olarak anlamina bakmak gerekirse; bir
organizasyonun, programin veya grubun standartlar veya kriterler ile uyumunun
yetkili bir kurulus tarafindan incelenmesi ve onaylanmasini iceren resmi islemler
sirecidir (Press, 1997: 56).

Akreditasyon, uygunluk degerlendirme kuruluglarinin yeterliliklerinin, resmi bir
sistem tarafindan, ulusal ve uluslararasi standartlar esas alinarak degerlendirilmesi
ve onaylanmasidir (TURKAK, http://www.turkak.org.tr/ , 02.03.2011)

Yine akreditasyon 4457 sayili Tirk Akreditasyon Kurumu kurulus ve gorevleri

hakkinda kanunda ;

“Turk Akreditasyon Kurumu tarafindan; laboratuvarlarin, muayene ve belgelendirme
kuruluglarinin  ulusal ve uluslararasi kabul gbrmiis teknik kriterlere gére

degerlendirilmesi, yeterliliginin onaylanmasi ve diizenli araliklarla denetlenmesi”

olarak tanimlanmistir.

Akreditasyonla ilgili ulusal ve uluslararasi duzenlemeler, bu konuda bir
mecburiyet  getirmemektedir.  Akreditasyon, tamamen gonullilik esasina
dayanmaktadir. Genellikle; uygunluk degerlendirmesi hizmetlerinin verildigi serbest
piyasa ekonomileri, laboratuvarlari ve belgelendirme kuruluslarini akredite olmaya
sevk eder. Bir laboratuvar veya belgelendirme kurulusunun akredite olmasi ona
itibar kazandirir. Belgelendirme kuruluslari ve laboratuvarlar; akreditasyonun disinda
kalarak da hayatlarini idame ettirebileceklerini, misteri bulabileceklerini ve musteriyi

tatmin edebileceklerini disUnulyorlarsa akredite olmadan da hizmet vermeye devam
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edebilirler. Serbest piyasa ekonomisinde kamu otoriteleri bazi alanlarda

akreditasyonu zorunlu uygulama haline getirebilmektedir.

Tarkiye’ de 1987 tarihinde baslayan ¢alismalarla gesitli Milli Kalite Konseyleri
kurulmus, ancak bu konseyleri calistirmakla gérevlendirilen kurulugun yetersizligi

nedeni ile bu konuda Avrupa’ nin oldukca gerisinde kalinmistir.

Akreditasyonun en énemli konusu olan laboratuvar alanindaki faaliyetler de 1972
yilinda baslamasina ragmen butin bu sistemi organize ederek ulusal enstitinin
kurulamamasi nedeni ile bugine kadar aksamistir. Ulusal enstitiinin kurulmasi isini
de yetmisli yillarin basinda TSE Ustlenmis ancak enstiti kurulamayinca, bu goérev
daha sonra Bagbakanlik tarafindan TUBITAK’ a verilmistir. TUBITAK bunun iizerine
Ulusal Metroloji Enstitist’ ni (UME) kurmustur. Enstiti faaliyete ge¢gmis, modern
laboratuvarlarinin oldugu binasina tasinmis ve ¢ok gerekli olan uluslar arasi
taninmayi saglamistir. Laboratuvar kurmak buyulk yatirim istemekte ve uzun zaman

almaktadir (Turkiye’ de Laboratuvar Akreditasyonu, TMMOB).

2.2. ULUSAL METROLOJI ENSTITUSU (UME)

1992 yilinda TUBITAK Yénetim Kurulu tarafindan kurulmustur. ilk kurulum
surecinde Birlesmis Milletler Kalkinma Programi ve Dunya Bankasr’ ndan alinan
kredi ve hibelerle bes yillik bir galisma programi hazirlanmistir. Ozel laboratuvarlari
kapsayan binanin tamamlanmasi, ekipman alimi, danismanlik ve yurtdigi egitim

temininden olusan programi uygulamaya baslamistir.

Kurulug surecinden sonra, 1997-2001 yillari arasi bir gelisme programi

hazirlanmistir.

UME’ de bina ve dlgme dizeneklerinin yani sira insan kaynaklarina da buyuk

bir yatirim yapilmaktadir (Turkiye’ de Laboratuvar Akreditasyonu, TMMOB).

2.3. UYGUNLUK DEGERLENDIRMESI

Uriinlerin  veya hizmetlerin istenilen sartlara uygunlugunu gdéstermek

amaciyla yapilan; deney, analiz, muayene, kalibrasyon ve belgelendirme isleridir
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(http://www.tse.orq.tr/Turkish/urunbelgelendirme/olcualetleriyonerge.pdf,
14.01.2011).

2.3.1. Belge

Faaliyet alanina gore, yetkili kamu kurum ve kuruluglari tarafindan ilgili
mevzuat cercevesinde zorunlu alanlarda belge vermek tUzere yetkilendirilen 6zel
veya kamu laboratuarlari, muayene ve belgelendirme kuruluglari tarafindan
duzenlenen, standart ve teknik diizenlemelere uygunlugu gdsteren belgeler ile ilgili
mevzuat cergevesinde zorunlu alanlar disinda kalan standart ve teknik

duzenlemelere uygunlugu gosteren evraktir (Akin ve digerleri, 2001a).

2.3.2. Kalite Belgelendirme

Tanimlanmis bir drln, islem veya hizmetin belirli bir standart veya ayri bir
dokiimana gore vyeterli uygunlukta oldugunun badimsiz bir makam tarafindan
belgelendiriimesi faaliyetidir. Kalite glvence sistemi genel olarak; kurumda cesitli
departmanlarin gdsterdigi kaliteyi gelistirme, koruma, iyilestirme, misterilerin tam
begenisini kazanma ve en ekonomik duzeyde hizmet saglamayr amaglayan

cabalarin birlesimidir (Akin ve digerleri, 2001b).
2.4. UYGUNLUK DEGERLENDIRME KURULUSU

Mal ve Hizmetlerin niteliklerini tespit etmek amaciyla; deney, analiz, muayene

ve belgelendirme ¢alismalari yapan kuruluglardir.

(http://www.tse.orq.tr/Turkish/urunbelgelendirme/olcualetleriyonerge.pdf,
04.03.2011)
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Sekil 4. Akreditasyon Hizmeti

Denetim Laboratuvar ISO/IEC 17025
ISO/IEC 15189
EN 45011,
Denetim Belgelendirme EN 45012,
Kurulusu ISO/IEC Guide 66
i ISO/IEC 17024
Denetim
Muayene 1ISO / IEC17020
Kurulusu

(AKBAS, www.turkak.org, 2007, 02.03.2011)

Sekil 5. Akreditasyon Alaninda isbirligi

Diinya Seviyesi

Bolgesel
Seviye

Ulusal
Seviye

(AKBAS, www.turkak.org, 2007, 02.03.2011).

2.5. LABORATUVAR AKREDITASYON BASKANLIGI

Laboratuvar Akreditasyon Baskanligi, TS EN ISO/IEC 17025 "Deney ve
Kalibrasyon Laboratuvarlarinin Yeterliligi icin Genel Sartlar", TS EN ISO 15189
"Tibbi Laboratuarlar - Kalite ve Yeterlilik icin 6zel sartlar" standardlarina ek olarak

Avrupa Akreditasyon Birligi (EA) ve TURKAK 'iIn Rehber dokiimanlarini kullanarak,
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laboratuvarlarin bu standard ve dokUmanlarda belirtilen kriterlere uygunlugunun

denetlenmesi ve akredite edilmesi islemlerini yuratmektedir.

Akredite olmak isteyen deney/kalibrasyon laboratuvarlari, TS EN ISO/IEC
17025 no' lu Standardin, ilgili EA ve TURKAK Rehber dokiimanlarinin gereklerini

yerine getirmek zorundadir.
2.5.1. Laboratuvar Akreditasyon Bagkanliginin Gorevleri

¢ Her turlU kalibrasyon, analiz ve test laboratuvarlarinin akreditasyonu igin teknik ve
bilirkisi komiteleri olusturmak,

¢ Akreditasyon basvurularinin sonuglandirilmasi icin teknik incelemeyi yapmak veya
yaptirmak ve onay ig¢in Yonetim Kurulu’ na sunmak,

o Akredite edilen kuruluslari izlemek ve kontrol etmek,

¢ Gerektiginde akreditasyonun gecici veya devamli olarak iptali igin Ydénetim
Kuruluna teklifte bulunmak,

e Konularyla ilgili olarak Genel Sekreterce verilecek diger gérevleri yapmak.

(4457 Sayili Turk Akreditasyon Kurumu Kurulus ve Gérevleri Hakkinda Kanun,
27.10.1999).

Ulkemizde akreditasyon goniilliiliik esasina dayanir. Bir laboratuvar, TS EN
ISO/IEC 17025 standardina uygunlugu saglamakla akreditasyona hazir hale gelir

yeterlilik sartini saglamis olur.

Bu standardin yani sira laboratuvarin ¢alisma sahasiyla ilgili ek kriterleri
iceren dokimanlari da kullanmak s6z konusu olmaktadir. TS EN ISO/IEC 17025
standardinin genel esaslari sadece standardin politikalari, kalite sistemi ve teknik
yeterliligi icin alinmasi gereken énlemleri ortaya koymaktadir. Ancak daha spesifik
konularda ek kriterler Avrupa Akreditasyon Birligi (EA) tarafindan laboratuvarlarin

calisma alanlarina gére ayri ayri hazirlanmistir.

EA ‘nin hazirlamis oldugu standart ve ek dokimanlari iceren dokimanlari,
Akreditasyona hazirhk slrecinde, laboratuvarlarin kendilerine ne sekilde

uygulayacaklari hususunda mutlaka kullanmasi énerilmektedir.
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2.6. TURK AKREDITASYON KURUMU (TURKAK)

Laboratuvar, belgelendirme ve muayene hizmetlerini yiritecek yurt ici ve
yurt disindaki kuruluglari akredite etmek, bu kuruluslarin belirlenen ulusal ve
uluslararasi standartlara gore faaliyetlerde bulunmalarini ve bu suretle triin/hizmet,
sistem, personel ve laboratuvar belgelerinin ulusal ve uluslararasi alanda kabulinU
temin etmek amaciyla, merkezi Ankara'da olmak Uzere Basbakanlikla ilgili, 6zel
hukuk hikUmlerine tabi, tlzel Kisiligi haiz, idari ve mali 6zerklige sahip, Turk

Akreditasyon Kurumu, kisa adi TURKAK kurulmustur.
2.6.1. Turkak’ in Uluslararasi Akreditasyon Siireci

Akreditasyon kuruluslarinin uluslararasi taninabilirligi, ticarette mallarin

serbest dolasimini saglamak i¢in cok dnemlidir.
Tirkak;

o 27-28 Kasim 2002 tarihinde Avrupa Akreditasyon Birligi'ne (EA) tam Gye oldu.

e 19 Aralik 2002 tarihinde Uluslararasi Laboratuvar Akreditasyon Birligi'ne (ILAC)
gbzlemci lye oldu.

e 16-20 Ocak 2006 tarihinde Karsilikli Tanima Anlasmasi (MLA) igin EA tarafindan
denetim gergeklestirildi. 4 Nisan 2006 Laboratuvar, muayene ve sistem
belgelendirme akreditasyonu alanlarinda Karsilikli Taninma Anlasmasini (MLA)
imzalayarak uluslararasi taninirhgi olan bir akreditasyon kurulugu haline gelmistir.

e 10 Mayis 2006 tarihi itibariyle Uluslararasi Laboratuvarlar Birligi (ILAC)'ne tam
dyelik bagvurumuz olumlu neticelenmis ve deney ve kalibrasyon laboratuarlar
alaninda Kargilikli Taninma Anlagmasi (MRA) imzalanmisti.

e TURKAK' In daha once imzalanan alanlara ilaveten Personel, Uriin, Cevre
Yoénetim Sistemleri Belgelendirme alanlarinda da Karsiliki Taninma Anlagsmasi
(MLA) 2008 yilinda imzalanmistir. Boylelikle TURKAK EA ile tim alanlarda MLA
imzalamis olmustur.

o Tirk Akreditasyon Kurumu, Uluslararasi Akreditasyon Kurumu (IAF) ile de

faaliyet gosterdigi tim alanlarda Karsilikh Taninma Anlagsmasi imzalamistir.
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2.6.2. Turkak’ in Kanuni Nitelikleri
4457 Sayili Kanun Hiikmii uyarinca;

e Merkezi Kurulug (Tasra Tegkilati Yok),

» Basbakanlikla ilgili kurulus (Sanayi ve Ticaret Bakanlidi ile ilgilendirildi),
o Ozel Hukuk Hikiimlerine tabi,

+ idari ve Mali Ozerklige sahip,

»  Gelirleri her turlt vergi, resim ve hargtan muaf.
2.6.3. Turkak’ in Gorev ve Yetkileri

o Akreditasyonla ilgili gerekli kriter ve Onlemleri belirlemek bunlari uygulayip,
gerektiginde degdistirmek ve yururlikten kaldirmak.

e Akredite olmak Uzere basvurmus kuruluglarin ilgili standartlara gore
degerlendirmesini yapmak, akredite olup olamayacagdina karar vermek, akredite
edilen kurulusglari izlemek, eger gerekiyorsa akreditasyon kararini durdurmak.

e Uluslar arasi diger akreditasyon kuruluglari ile iligkiler kurup, isbirligi yapmak,

o Gizlilik ilkesi cercevesinde g¢alismak,

o Akreditasyonun ve kalite bilincinin dnemini artirici nitelikte calismak,

e Gorevi alanina giren konularda egitim, arastirma ve yayin faaliyetlerinde

bulunmak.
2.6.4. Turkak Organlari

e Genel Kurul
e YOnetim Kurulu
e Denetim Kurulu

e Genel Sekreterlik
Genel Kurul kurumun en ylksek karar organidir.
2.6.5. Sektor Komiteleri

Belirli akreditasyon alanlarinda gerekli egitime, deneyime, teknik yeterlilige sahip,

ilgili sektorl iyi bilen, tarafsiz olarak hareket eden bilirkisilerden olusan ve Tirk
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Akreditasyon Kurumunun faaliyetlerinin gelistiriimesi ile dizenlenmesi icin teknik

destek hizmeti veren komitedir.

e Olgme Teknigi ve Kalibrasyon Sektdr Komitesi
e Gida ve Mikrobiyoloji Sektdér Komitesi
¢ Belgelendirme Sektér Komitesi

e Muayene Sektor Komitesi

Sekil 6. Tirkak Organizasyon Semasi

Organizasyon Semasi

Gen. Sekreter Kalite
Yoneticisi

LAB Akreditasyon Uluslararasi iligk. Md

- =
Bilgi islem Md.

Sistern Akr. Bsk.

- Personel Akr. Bﬁk. _ Egitim Tantim Md. -

:I.-ljl'l::lani zmet Akr. le.(-l ;:f-li'ersonél ve Idanl\"ialllgler .
Md. 0

2.7. AKREDITASYON ASAMALARI
2.7.1. Akreditasyon Bagvuru Sureci

— Bilgi talep edilir.

— On gérisme yapllrr.

— Basgvuru gerceklestirilir.
— Basvuru kaydedilir.
N

Basvuru incelemesi yapilir.
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2.7.2. Akreditasyon Denetim Sireci

— Denetgiler segilir.

Akreditasyon bagvurusu yapan kurulusun onayi alinir.

Denetim Sozlesmesi imzalanir.

Denetciler goreviendirilir.

Basvuru dokiimanlari incelenir. (Kalite sistemi ve Teknik icerik)

Saha denetimi teklifi génderilir.

R 2 2

Saha denetimi gerceklestirilir.

2.7.3. Akreditasyon Karar Sureci

Denetim raporu dizenlenir.
Duzeltici faaliyetler incelenir.
Sektér Komitesinin gorasi alinir.
Karar dokumanlari gbzden gegirilir.
Yoénetim Kurulu karari alinir.
Akreditasyon s6zlesmesi imzalanir.

Akreditasyon sertifikasi verilir.

N 2 2

Web sitesinde yayinlanir.

2.7.4. Akreditasyon Gozetim Sireci

— Rutin Gozetim Denetimleri gerceklestirilir.

— Akreditasyon yenilenir.

2.8. AKREDITASYONUN ULUSLARARASI BOYUTU

Uygunluk degerlendirme sahasinin disipline edilmesi ile ilgili olarak ulusal
duzeyde olusturulan akreditasyon kuruluslari bu anlamda ¢ok énemli bir iglevi yerine
getirmektedir. Uygunluk degerlendirme islemleri sonrasi verilen rapor ve belgelerin
taninabilirliginin tesisi, bagka bir deyisle test, muayene ve belgelendirme faaliyetleri
sonugclarinin uluslararasi ticarette teknik engellerle karsilagilmamasi igin s6z konusu
kuruluglar bir araya gelerek bdlgesel ve uluslararasi organizasyonlar olusturmustur.
Bu organizasyonlarin ulusal, bdlgesel ve uluslararasi akreditasyon kuruluglari ile
Kargilikli Tanima Anlagmalarini yapmalari global dlgekte belge taninabilirligi icin bir

¢Ozum olarak, devreye girmektedir.
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Akreditasyon alaninda hem ulusal akreditasyon kuruluglarinin, hem de
bolgesel akreditasyon kuruluglarinin Uye olabildigi ve karsilikli tanima anlagmalari
tesis edebildigi c¢ati organizasyonlar, akreditasyon birlikleridir. Bu ¢ati
organizasyonlar, laboratuvar akreditasyon kuruluslari igin Uluslararasi Laboratuvar
Akreditasyon Birligi-ILAC ve belgelendirme akreditasyon kuruluslari igin Uluslararasi
Akreditasyon Forumu-lAF dir. Ulusal ve bdlgesel akreditasyon kuruluslarinin bu ¢ati

organizasyonlarla yaptigi tanima anlagsmalari ile belge taninirligi tesis edilmektedir.

(www.iso.org.tr/tr/documents/sanayi/ce/akreditasyonbilgisi.doc, 03.03.2011).

2.8.1. Uluslar arasi Laboratuvar Akreditasyon Birligi (ILAC -The International

Laboratory Accreditation Cooperation )

Laboratuvar akreditasyonu belirli deney, dlgum ve kalibrasyon uygulamalari
icin laboratuvarlarin yetkinligini belirleme imkani verir. Bagimsiz teknik tetkikgiler
tarafindan yapilan laboratuvar akreditasyonu ilgili laboratuvarin yaptigi isin

dogrulugunu ve ilgili standartlara uygunlugunu gdéstermis olur.

Ayrica, yetkin laboratuvarlara verilen laboratuvar akreditasyonu mugterilere
glvenilir deney ve kalibrasyon hizmeti sunulmasini saglar. Bir¢ok Ulkede laboratuvar
akreditasyonu igin bir veya birden fazla organizasyon yetkilidir. Bu organizasyonlar
deney ve Kkalibrasyon laboratuvarlari i¢in g¢ikarilan TS EN ISO/IEC 17025
standardini uygulamaktadir. Bu standart sayesinde llkelere laboratuvarlarin
yetkinligini belirlemede ortak bir yaklasim sunulmustur. Bu yaklasim benzer
akreditasyon sistemlerine sahip Ulkelere akreditasyon sistemlerinin karsilikli kabult

Uzerine kurulu bir anlagsma yapma imkani tanir.

ILAC toplantilari dogru ve glvenilir sonuglar veren akredite laboratuvarlar

arasinda bir iletisim agi gelistirmeyi amaglar.

Bu karsilikli tanima sistemi yabanci pazarlara mal ihrag eden sirketlerin
akredite laboratuvarlarindan ¢ikmig test sonuglarinin kabull imkanini saglar. Bu her
iki taraf icin de yeniden deney yapma ihtiyacinin ortadan kalkmasi ile maliyeti

disuricu bir faktordir.

ILAC, dinya capindaki bircok laboratuvar akreditasyon sistemlerinin

birlestirildigi uluslar arasi bir kurulustur. ilk olarak 1977 yilinda akredite edilmis
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deney ve kalibrasyon sonuglarinin kabulinid desteklemek yoluyla uluslar arasi
alanda destek saglama amacini gliden gayriresmi bir kurum olarak kurulmustur.
Uluslar arasi diizeyde resmi olarak 1996’ da Amsterdam’ da 44 ulusal akreditasyon
kurulusunun Memorandum of Understanding (Anlasma Muhtirasi) i imzalamasiyla

kurulmustur. Bu muhtira ILAC’ in ilerlemesi igin bir temel olusturmustur.

2 Kasim 2000’ de, 28 llkeden ILAC’ In resmi Uyeleri olan 36 laboratuvar
akreditasyon kurumu Washington’ da ihrag/ithal edilen driinlerin kalibrasyon ve

deney sonugclarinin kabullind dngoéren bir s6zlesme imzalamiglardir.

20 Ocak 2003’ te ise, ILAC yeniden yapilasarak Hollanda yasalari tarafindan

tanindi.

40’ tan fazla laboratuvar akredite edilmis deney ve kalibrasyon sonuglarinin
kabull icin karsilikh taninma toplantisini (ILAC Toplantisi) imzaladi. Bu toplanti
diinya ticaretine 6nemli bir teknik zemin hazirladi. Bu toplantinin odak noktasi ILAC
Sozlesmesini imzalayan akreditasyon kurumlari tarafindan akredite edilmis ve
guvenilirligi saglanmis deney ve kalibrasyon laboratuvarlari arasinda, evrensel bir
iletisim agi olusturmaktir. Ayrica, imza sahipleri ISO Rehber 58’ in gerekliliklerine

gore degerlendirilmig, ILAC yetkinlik kriterlerine uyup uymadiklari sorgulanmistir.

Evrensel yaklasimin bir pargasi olarak ILAC, Ulkelerin ulusal akreditasyon

sistemlerinin gelismesinde de danismanlik hizmeti verir ve yardim saglar.
Hedeflerini gercgeklestirebilmek adina ILAC 7 komite olusturmustur:

Diizenleme Komitesi,
Akreditasyon Komitesi,

Laboratuvar Komitesi,

Toplanti Yonetim Komitesi,

[

[

[

¢ Pazarlama ve ileti§im Komitesi,
®

¢ Ortak Gelisimi Destek Komitesi,
®

Finans ve Tetkik Komitesi.

(www.ilac.org/ 03.03.2011).

38


http://www.ilac.org/�

2.8.2. Uluslar Arasi Akreditasyon Kurumu (lIAF-International Accreditation

Forum)

Uluslar arasi akreditasyon kurumu (lAF), akredite edilmis sertifikasyon

kurumlarinin glvenirlik ve uygunlugunu denetlemek icin kurulmus bir kurumdur.

ilk kurulus toplantisi 1993 yilinin Ocak ayinda yapilmis olup, o tarihten beri
IAF calisma programini, ¢ tanesi resmi olmayan, her biri IAF temsilcilerinden

olusan galisma gruplarinin ¢abalariyla srdirmektedir.

Birinci grup, ISO/IEC Kilavuzlarini ve benzeri dokimanlari yorumlayan

dokumanlar hazirlamaktadir.

ikinci grup ise, gok tarafli anlagmalari (MLA) yapmak igin gerekenleri ve

prosedurleri hazirlamaktadir.

Uglincti grup, birgok degisik konuyla ilgilenmis olup, bunlar; cevre yonetim
sistemleri standartlarina organizasyonunun adaptasyonu icin gerekenlerin tedarik
edilmesi, saticinin tetkik belgelemesine gulven, sistem standartlarinin ve spesifik
aplikasyonlarinin tasarimi ve program veriminin degerlendirilmesi igin bir dlgim

seklinin tasarlanmasidir.

Calisma gruplarinin ¢alismasi ve sonuglari, hangi islerin bittigine ve
yenilerinin baslangiglarina karar verilen yillik genel toplantilarinda gézden gegirilir.
IAF kendisini MLA grup sorumlulugunun artan taleplerine kargin yeniden nasil

yapilandirabilecegdi Uzerinde ¢alismaktadir.

Uyeler arasinda ve onlar tarafindan akredite edilen kuruluslar arasinda
gluveni saglamak, ISO/IEC dokUmanlarinin kullanimini ve gelisimini desteklemek,
aralarindaki cok yonli anlasmalari esas alarak Uyelerin programlarinin esitligini

saglamak, bolgesel ¢ok yonlli anlagsmalari tesvik etmektir.

2.8.3. Avrupa Akreditasyon Birligi (EA-European co-operation Accreditation)

Avrupa Akreditasyon Birligi (EA) 1997 yihinin Kasim ayinda kurulmus olan ve
2000 yilinin haziran ayi itibariyle Hollanda da kar amaci gitmeyen bir kurulus olarak
tescillenmistir. Avrupa Birligi Uyesi Ulkeler ile aday statislndeki Ulkelerin
akreditasyon kuruluslarinin Gye oldugu ast kurulustur.
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2.8.3.1.EA Akreditasyon Kapsami

— Deney ve Kalibrasyon Laboratuvarlari,
— Muayene Kuruluglari,
— Kalite Yonetim Sistemi, Cevre Yonetim Sistemi, Uriin ve Hizmet, Personel

Sertifikasyon Kuruluglari.
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UCUNCU BOLUM
TS EN ISO/IEC 17025 STANDARDININ UYGULAMASI

“Kalite, hi¢cbir zaman
sona ermeyecek bir seyahattir.”

Tom Peters

3.1. X LABORATUVARI TANITIMI

TS EN ISO/IEC 17025:2010 standardina gore, kalite yonetim sisteminin
kuruldugu X Laboratuvar Hizmetleri Ltd. $ti., Toprak-Bitki-Su, Glbre, Cevre ve Gida
(Mikrobiyoloji, Molekuler Biyoloji, Ekstraksiyon) birimlerini barindiran, Toprak-Bitki-
Su,Gubre birimlerinde agir metal ve izelement analizleri, Cevre Biriminde atik-su
analizleri, Gida Biriminde de GDO, mikrobiyoloji, pestisit... analizleri yapilan entegre

kalite yonetim sisteminin uygulandigi bir 6zel kontrol laboratuaridir.

X Ozel Kontrol Laboratuvari, agagidaki alanlarda deney laboratuvar hizmetleri
sunmaktadir:

o Gida, yem, yaprak, gibre, kullanma ve atik sular gibi ticaret sicil gazetesinde
belirlenen tim maddelerle ilgili analizi yapmak, uygun kosullar altinda bu
analizler icin ornek almak, laboratuvarin faaliyet konularinda taseron hizmeti

satin almak, konusu ile ilgili her tarld egitim ve danismanlik hizmeti vermek.

o Gida maddeleri ile gidalarin Uretiminde kullanilan ham ve yardimci maddelerin,
yari mamul ve mamul gida ve maddelerinin, katki maddelerinin, gida ile temasta
bulunan materyal ve ambalaj maddeleri ile mutfak ekipmanlarinin hijyen ve
kalite kontrolleri ile yapisi itibari ile gidanin bilesiminde bulunmamasi gereken
maddeleri tespit etmek lGzere her tirlli gidalarda ve gida ile temas noktalarinda
her tirden, fiziksel, mikrobiyolojik, paraziter, kimyasal, agir metal analizleri

yapmak.

o Yukarida belirtilen analizleri gerekli, yeterli, yasal kosullari sadlayarak, gida, su,

cevre laboratuvarinda yapmak.

o Toprak, yaprak, gubre vb. tarim ve ormancilikla ilgili Gretimde kullanilan her tarlG

girdiye ait gerekli analiz, inceleme ve tahliller yapmak, raporlar vermek.

. Calisma konulariyla ilgili konularda toplanti ve konferans faaliyetleri yapmak.
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o Yurt igi ve diginda konusu ile ilgili meydana gelen teknolojik ve bilimsel
gelismeleri bilgi ve belgeler halinde diizenlemek.

o Calisma alanlari ile ilgili kalite ydnetim sistemleri ve kalite kontrol sistemlerini
kurmak ve sirdirmek.

Laboratuvar hizmetleri veren bir kurulus olan X, biinyesinde bulundurdugu
teknik bilgiye sahip personelleriyle laboratuvar hizmetleri verecegi firmalara guvenilir

sonugclar vererek katma deger saglamayi hedeflemektedir.

X Ozel Kontrol Laboratuvari Laboratuvar Hizmetleri Sanayi ve Ticaret Ltd. Sti.
kurulusuyla birlikte sisteme ve markasina yatirnm yapmak ve gelecekte de sektériin en

iyileri arasinda yer almak igin ¢calismalarina hiz vermistir.

3.2.X OZEL KONTROL LABORATUVARI TS EN ISO/IEC 17025:2010
LABORATUVAR AKREDITASYONU STANDARDI KURULMASI

X Ozel Kontrol Laboratuvar’ na TS EN ISO IEC 17025:2010 Deney ve
Kalibrasyon Laboratuvarlarinin Yeterliligi icin Genel Sartlar standardi, esas alinarak

kalite yonetim sistemi kurulmustur.

TS EN ISO/ IEC 17025:2010 standart metni 09.03.2010 TSE Teknik Kurul
toplantisinda kabul edilerek yururlige girmis olup, standardin 2000 ve 2005 tarihli

revizyonlari gecerli degildir.

3.2.1. Girig

Bu standardin ilk baskisi (1999), ISO/IEC Guide 25 ve EN 45001’ in
uygulamalarinda edinilen kapsamli deneyimlerin sonucu olarak hazirlanmis, ancak
bunlarin her ikisinin de yerini bagka standardlar almigtir. Bu standard, bir yonetim
sistemini caligtirdiklarini, teknik olarak yeterli olduklarini ve gecerli teknik sonuclari
uretebildiklerini gbstermek isteyen deney ve kalibrasyon I&boratuvarlarinin

saglamasi gereken blitiin sartlari igerir.

Bu standardin ilk baskisinda ISO 9001:1994 ve I1SO 9002: 1994’ e atifta
bulunulmaktadir. Bu standardlarin yerini 1ISO 9001: 2000 almigtir. Bu degisiklik
ISO/IEC 17025’ te de gerekli diizeltmelerin yapilmasini gerekli kilmistir. Bu ikinci
basimda, ISO 90071’in 1s1g1 altinda sadece gerekli olan maddelerde degisiklikler

yapilmis veya yeni maddeler eklenmistir.
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Deney ve kalibrasyon [laboratuvarlarinin teknik yeterliligini  taniyan
akreditasyon kurulusglari, bu ldboratuvarlarin akreditasyonuna temel olarak bu
standardi kullanmalidir. Madde 4, kusursuz bir yénetim igcin gereken sartlari belirtir.
Madde 5, laboratuvarin yaptigi cesitli deneylerin ve/veya kalibrasyonlarin teknik

yeterliligini gbstermek icin saglamasi gereken sartlari belirtir.

Yénetim sistemlerinin kullanimindaki gelismeler, bliy(k kuruluslarin pargasini
olusturan veya baska hizmetler de sunan laboratuvarlarin genel olarak hem ISO
9001’e hem de bu standarda uygun oldugu bilinen bir kalite yénetim sistemine gére
calismalarinin saglanmasina olan ihtiyaci artirmigtir. Bu nedenle, laboratuvarin
ybnetim sistemi kapsamina giren deney ve kalibrasyon hizmetlerinin kapsamiyla
ilgili EN ISO 9007’in bdtiin gartlarinin birlegtirimesine 6zen gosterilmistir.

Bu nedenle, bu standarda uygun olan deney ve kalibrasyon laboratuvarlari, EN ISO

9001 standardina da uygun olarak calistirilir.

Laboratuvarin kalite ybnetim sisteminin ISO 90071’in gartlarina uygunlugu,
laboratuvarin teknik olarak gecerli veriler ve sonuglar sunma konusundaki
yeterliligini gbéstermemektedir. Ayrica, bu standarda uygunluk, laboratuvarin
uyguladigi kalite ybénetim sisteminin ISO 9007’in bitiin sartlarina uygunlugu

anlamina gelmemektedir.

Deney ve kalibrasyon sonuglarinin llkeler arasinda kabul edilmesi, ancak
laboratuvarlar bu standarda uygun iseler ve bu standardi kullanarak baska
Ulkelerdeki esdeger kuruluglarla karsilikli tanima s6zlesmeleri yapan akreditasyon

kuruluslari tarafindan akredite edilmislerse mimkiin olacaktir.

Bu standardin kullaniimasi, l&boratuvarlar ve diger kuruluslar arasinda
isbirligi olusturacak ve bilgi ve tecribenin kargilikli degisimine, standartlarin ve
prosedurlerin birbirleriyle uyumlu hale getirilmesine yardimci olacaktir (TSE EN
ISO/IEC 17025:2010).

Birgok kurulus, TS EN ISO/IEC 17025 Laboratuvar Akreditasyonu Standardr’
na gore kalite yonetim sistemini kurarken, ayni zamanda da TS EN ISO/IEC ISO
9001 Kalite Yénetim Sistemi Standardi’ ni da kurmaya c¢alismaktadirlar. Ancak séz

konusu standardin calismalari yapildiginda beraberinde ISO 9001' in de sartlar
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uygulanmig olmaktadir. Ciinkii TS EN ISO/IEC 17025 standardi 4. maddesinde, bir

kalite ybnetim sisteminin kurulmasi igin gereken sartlari icermektedir.

3.2.2. Kapsam

3.2.1.1. Bu standard, numune alma dahil, deney ve/veya kalibrasyon hizmeti veren
bir laboratuvarin yeterliliginin taninmasi igin saglamasi gereken genel sartlari
kapsar. Bu standard, laboratuvar tarafindan gelistirilen standard olan ve standard

olmayan metotlarla yapilan deney ve kalibrasyonu da kapsar.

Laboratuvar Ornedi:

Kalite El Kitabi:

1.1. X Laboratuvan Kalite El Kitabi ( X_KEK-01), asagida belirtilen konular

icerir veya referans gosterir:

= Kisilerin sorumluluk kapsami ve sinirlarini, ilgili her kisi tarafindan bilinmesini
saglayacak bir sekilde, kalite ile ilgili operasyonel ve fonksiyonel gérevler ve

hizmetler,

= Uygunsuzluklarin ele alinmasi ve vyapilan herhangi bir dizeltici faaliyetin

etkinligini saglamak igin prosedurler,

= Numune alma dahil deney ve/ veya kalibrasyon faaliyetlerinin uygulanmasi igin

politika ve prosedirler,

= Laboratuvar Yeterliligi Yonetim Sistemini olusturan tim dokimanlarinin

yayinlanmasi, muhafazasi ve geri ¢ekilmesi igin sartlar,

=Deney ve/ veya Kkalibrasyonda kullanilan dokimanlarin kullanimi ve

uygulandiginin kontrolleri.
= Kurulusun proseslerinde tarafsizligina dair beyan,
X Laboratuvari, agagidaki alanlarda deney laboratuvar hizmetleri sunmaktadir:

» Gida, yem, yaprak, glbre, kullanma ve atik sular gibi ticaret sicil gazetesinde
belirlenen tim maddelerle ilgili analizi yapmak, uygun kosullar altinda bu analizler
icin 6rnek almak, laboratuvarin faaliyet konularinda taseron hizmeti satin almak,

konusu ile ilgili her turld egitim ve danismanlik hizmeti vermek.

» Gida maddeleri ile gidalarin tretiminde kullanilan ham ve yardimci maddelerin,
yari mamul ve mamul gida ve maddelerinin, katki maddelerinin, gida ile temasta

bulunan materyal ve ambalaj maddeleri ile mutfak ekipmanlarinin hijyen ve kalite
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kontrolleri ile yapisi itibari ile gidanin bilesiminde bulunmamasi gereken
maddeleri tespit etmek Uzere her turlu gidalarda ve gida ile temas noktalarinda
her tlrden, fiziksel, mikrobiyolojik, paraziter, kimyasal, agir metal analizleri

yapmak.

= Yukarida belirtilen analizleri gerekli, yeterli, yasal kosullari saglayarak, gida, su,

gevre laboratuvarinda yapmak.

= Toprak, yaprak, glibre vb. tarim ve ormancilikla ilgili Gretimde kullanilan her tirld

girdiye ait gerekli analiz, inceleme ve tahliller yapmak, raporlar vermek.
= Calisma konulariyla ilgili konularda toplanti ve konferans faaliyetleri yapmak.

= Yurt ici ve diginda konusu ile ilgili meydana gelen teknolojik ve bilimsel

gelismeleri bilgi ve belgeler halinde diizenlemek.

= Calisma alanlari ile ilgili kalite ydnetim sistemleri ve kalite kontrol sistemlerini

kurmak ve sirdirmek.

3.2.1.2. Bu standard, deney ve/veya kalibrasyon hizmeti veren blitin kuruluslara
uygulanabilir. Bu kuruluslar,

e Birinci taraf, ikinci taraf ve (glinci taraf durumundaki laboratuarlari, inceleme ve
triin belgelendirme islemlerinin bir pargasi olarak deney ve/veya kalibrasyon hizmeti
veren laboratuvarlari kapsar.

e Bu standard, personel sayisina veya deney ve/veya kalibrasyon faaliyetlerinin
kapsamina bakilmaksizin bdtin laboratuvarlara uygulanabilir. Léboratuvar, bu
standard tarafindan kapsanan bir veya birden fazla faaliyeti yliriitmiyorsa numune
alma, yeni metotlarin tasarimi ve geligtiriimesi gibi, bu hususlaria ilgili maddelerdeki

sartlar uygulanmaz.
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3.2.3. Atif Yapilan Standardlar ve/veya Dokiimanlar

EN, ISO, IEC vb
No.

Adi (ingilizce)

TS No. Adi (Tiirkge)

EN ISO/IEC 17000

Conformity assessment —
Vocabulary and general

TS EN 17000 *
Uygunluk
degerlendirmesi —

principles So6zluk ve genel
prensipler
VIM: 1993 International Metrolojide temel ve
TS 5798 vocabulary of basic and general genel
terms in metrology terimler sézlligu

3.2.4. Terimler ve Tarifler
Bu standardin amaci bakimindan, EN ISO/IEC 17000 ve VIM: 1993'te verilen ilgili

tarifler gecerlidir.

Laboratuvar Ornegi

Akreditasyon:

Kalite El Kitabi

TURKAK veya diger bir akreditasyon kurumunun verdigi yetki ile bir
belgelendirme kurulusunun sertifika vermek basta olmak Uzere belirli gorevleri
yapabilecegini resmen tanima proseduru.

Akredite Edilmis Kurum: TURKAK ya da diger bir akreditasyon kurumunca
yetkilendirilmis kurulus.

Kalite Yonetim Sistemi (KYS): Kalite yénetiminin uygulanmasi igin gerekli olan
kurulus yapisi, sorumluluklar, prosedurler, prosesler ve kaynaklardir.

Deney: Bir drin, mamul islem veya hizmete ait, bir veya daha fazla 6zelligin,
belirli bir metoda gére belirlenmesi igin yapilan teknik calismadir.

Deney metodu: Bir deneyi yapmak igin belirlenmis teknik prosedurdir.

Deney Raporu: Deney sonuglarini, deneyle ve numuneyle ilgili bilgileri

gOsteren dokimanidir.

Laboratuvar: TS EN ISO/IEC 17025:2005 standardi kalite yonetim sistemini
uygulamak ve surekliligini saglamak igin, s6z konusu standardin gerektirdigi tim

sartlari yerine getirmekle sorumlu olan ve biinyesinde Kalite Yénetim Birimi,
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Numune Kabul, Gida Laboratuvari, Cevre Laboratuvari, Toprak ve Gibre

Laboratuvarini bulunduran X Ozel Kontrol Laboratuvaridir.

Miisteri: Laboratuvar Kalite yonetim sistemi icerisinde, laboratuvarda
gerceklestirilen tim deneyler igin, bu deneylerin yapilmasini teklif ve talep eden

bUtln sahis, sirketler ve resmi kuruluslardir.

Tedarikci: Laboratuvarda gergeklestiriliecek tim deneylerin yapilmasi igin
gerekli olan her turli alet, techizat ve hizmetin tedarik edildigi sahis ya da

sirketlerdir.

3.3. YONETIM SARTLARI

4.1 Kurulug
4.1.1 Laboratuvar veya laboratuvarin bagli oldugu kurulus, yasal olarak sorumlu

tutulabilecek bir kurum olmalidir.

Laboratuvar Ornegi:

Kalite El Kitabi

4.1.1. X Ozel Kontrol Laboratuvar’ nda, TS EN ISO/ IEC 17025:2005
standardina godre sistemin kurulmasi, sudrddrilmesi, given ve gizliligin
saglanmasi, hizmetlerin bagimsiz ve musteri isteklerini kargilayacak kapasitede

verilebilmesi i¢in, yénetimimiz su konulardan sorumludur.

¢ Kalite politikasini olusturup, yazili hale getirmek,

o Kalite hedeflerini belirlemek,

o Kalite yonetim sistemini olusturmak ve uygulanmasini saglamak

e Personelin gorev, yetki ve sorumluluklarini belirlemek,

e Akreditasyon gergevesinde kurulusun bagimsiz ve tarafsiz olarak
¢alismasini guvence altina almak,

o Kalite yonetim sistemi dokiimantasyonunun olusturulmasi ve
denetlenmesini saglamak,

e Kalite Yonetim Sisteminin yuratilmesi icin gerekli kaynaklari temin etmek,

o Kalite yonetim sistemiyle ilgili konularda dis kuruluslarla is birligi yapmak,

¢ Yilda en az iki defa sistemin gézden gegirilmesi igin i¢ tetkik yapiimasini
saglamak.

X Ozel Kontrol Laboratuvari Laboratuvar Hizmetleri Sanayi ve Ticaret Ltd. Sti.

kurulugsuyla birlikte sisteme ve markasina yatirrm yapmak ve gelecekte de



sektérun en iyileri arasinda yer almak igin ¢alismalarina hiz vermistir.

X Ozel Kontrol Laboratuvari, deney ve kalibrasyon calismalarinin, TS EN
ISO/IEC 17025 Laboratuvar  Akreditasyonu standardinin  sartlarini
karsilamasindan, mdisterinin ve taninmayi saglayan yasal otoritelerin veya
kuruluglarin  ihtiyaglarina cevap verecek sekilde gergeklestiriimesinden

sorumludur

4.1.4. Laboratuvar, deney ve/veya kalibrasyon hizmetlerinden farkli faaliyetleri
bulunan bir kurulusun bir bélimu ise, laboratuvarin deney ve/veya kalibrasyon
calismalarina katilan veya bu calismalari etkileyen kilit personelin sorumluluklari,

olabilecek gbrev c¢eliskilerini ortadan kaldiracak sekilde tanimlanmalidir.

Laboratuvar Ornegi

Kalite El Kitabi
4.1.4. Kurulusumuzda tim c¢alisanlarin gorev, yetki ve sorumluluklari
belirlenmistir ve Yetkilendirilmis personelin izin, rapor, gérevilendirme gibi
nedenlerle kurum iginde bulunmamasi durumunda igin siirekliligini
saglamak amaci ile yerine vekalet edecek personel belirlenmis olup imza
karsihgi duyurulur. Analizi yapan personelin kurum digsinda olmasi
durumunda, o analizde yetkili diger personel “yerine” ibaresini koyarak analiz

raporunu imzalar.

3.3.1. Ybnetim sistemi

4.2.1 Laboratuvar faaliyetlerinin kapsamina uygun bir yénetim sistemi olusturmal,
uygulamali ve slirdiiriilmelidir. Laboratuvar, deney ve/veya kalibrasyon sonuglarinin
kalitesini givenceye almak icin gereken bttin politika, sistem, program, prosedir ve
talimatlari dokiiman héline getirilmelidir. Sistem dokimantasyonu, ilgili personele

iletilmeli ve bu personel tarafindan anlagiimig, ulasilabilir ve uygulanabilir olmalidir.
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Laboratuvar Ornegi:

Kalite El Kitabi

4.2.1. X Ozel Kontrol Laboratuvarinda TS EN ISO / IEC 17025 standardinin
sartlarina uygun olarak kurulan Kalite Yonetim Sistemi, bu el kitabinda
anlatildigi gibi olusturulmus, deney sonugclarinin kalitesini giivence altina almak
icin dokimante edilmis, uygulanmakta ve etkinliginin sirekli iyilestiriimesi
calismalari devam ettiriimektedir. Personel tarafindan anlasilabilir, ulasilabilir ve
uygulanabilir bicimde hazirlanan bu dokimanlarin gecerli baskilari Kalite

Yo6netim Birimi tarafindan ilgili personele iletilmistir.

4.2.2. Léboratuvarin, kalite politikasi beyani da déahil kaliteye iliskin yénetim sistemi
politikalar kalite el kitabinda (her ne gekilde adlandiriimigsa) tanimlanmis olmalidir.
Genel hedefler olugturulmali ve ybnetimin gbzden gegirmesi sirasinda ele
alinmalidir. Kalite politikasi beyani, (st yénetim tarafindan yayinlanmalidir.

Kalite politikasi en azindan asagida belirtilenleri icermelidir:

a) lyi bir mesleki ve teknik uygulama ve miisteriye hizmet verirken sagladigi deney
ve kalibrasyon hizmetinin kalitesine dair [aboratuvar yonetiminin taahhiduna,

b) Laboratuvar ydnetiminin, verecedi hizmetin standardi ile ilgili beyanini,

¢) Kaliteye iliskin yénetim sisteminin amacini,

d) Deney ve/veya Kkalibrasyon c¢alismalarinda gérev alan blitlin laboratuvar
personelinin, kalite dokiimantasyonunu 6grenmeleri, politika ve prosedlirleri kendi
islerinde uygulamalari sartini,

e) Laboratuvar yénetiminin bu standarda uyma ve ydnetiminin etkinligini sirekli

iyilestirme taahhid(indi.

Laboratuvar Ornegi:

Kalite Politikasi

@ X, egitimli, gelisime agik ve sirekli kendini yenileyen, yeterliligi kanitlanmis,
belirlenen hedefler dogrultusunda hizmet veren personeliyle,

@ Gergeklestirilen kaliteli hizmette, tarafsizlik, bagimsizlik ve gizlilik ilkeleri
cercevesinde hareket ederek,

# Gelismeleri takip edip, gtincel ulusal, uluslararasi gegerliligi olan metot ve

cihazlari kullanarak,
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@ Cevreye zarar vermeden, en kisa siirede GUVENILIR SONUC felsefesiyle
calisarak,

# Laboratuvar hizmetleri alanlarinda yasalarla belirlenen goérevlerini; TS EN
ISO/ IEC 17025 kalite yonetim sistemi temelinde, ilgili kalite sistem
standartlarina uygun olarak; tim mdusgterilerinin  ve c¢alisanlarinin
beklentilerini karsilayip, memnuniyetini saglayacak sekilde gergeklestirir.

@ Ust yonetim, kaliteli hizmet sunumu icin gerekli mali, teknolojik ve insan
kaynagini saglamayi, kalite yonetim sistem standartlari gereklerine uymayi
ve etkinligini surekli iyilestirmeyi taahhtt eder.

Onay
Laboratuvar Muduri

3.3.2. Dokiman kontroli

4.3.1 Genel

Laboratuvar, yonetim sisteminin bir kismini olusturan, mesela teknik resimler,
yazilim, sartnameler, talimatlar ve el kitaplarinin yani sira yénetmelikler, standardlar,
standard hiikmiindeki diger dokiimanlar, deney ve/veya kalibrasyon metotlari gibi,
bitiin dokiimanlarin (kendi igcinde Urettigi veya dis kaynaklardan gelen) kontrolii i¢cin

prosediirler olusturmali ve sdrddrmelidir.

Laboratuvar Ornegi:

Dokiiman Hazirlama ve Kontrolii Prosediirii

1.AMAC

Bu prosediiriin amaci, X Ozel Kontrol Laboratuvar’’ nin Kalite Yénetim Sistemi
ile ilgili dokimanlarin hazirlanmasi, onaylanmasi, kodlanmasi, yayinlanmasi,
dagitilmasi, dokimanlarda revizyon yapilmasi, ylrurlikten kaldirlmasi ve

yurdrlikten kaldirilan dokimanlarin toplanmasi igin bir sistem olusturmaktir.

5.Uygulama

Hazirlanan KEK, OEK, Prosedurler ve Talimatlarin formatinin sol alt késesinde
dokiman no, yayin tarihi, revizyon no/ tarih, sayfa no bulunmaktadir. Sol Ust
kisimda X Ozel Kontrol Laboratuvari logosu ve sag lst kisimda da hazirlanan
doklmanlarin ismi bulunmaktadir. Sag alt kisimda dokimani hazirlayan ve
onaylayan isim ve imzalari bulunur. Adi gegirilen tim dokimanlarda elle tadilat
yapilmaz. Kayitlarda elle tadilat yapilir, ilgili laboratuvar personeli, alttaki

duzeltme yapilacak bilgiler okunacak sekilde Gzerine tek ¢izgi ceker ve yanina
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tarih yazilarak paraf/ imzalanir. Form formatlarinda alt kisimda dokiman no,
revizyon no ve tarih bulunur. Ham veri kayit formlarinda da izlenebilirligin
saglikli bicimde yurutulebilmesi igin alt bélimde ‘hazirlayan’ ve ‘kontrol eden *
onaylari bulunmaktadir. Sadece deney talimatlarinda onaylama kismi (g
asamadan olusur. Bu nedenle dokimanlarin alt kisminda hazirlayan, kontrol

eden ve onaylayan isim ve imzalari bulunur.

5.1.Dokiimanlarin Hazirlanmasi

5.1.1. Kalite El Kitabi: Kalite yonetim standardinin, kurulus iginde ne sekilde
uygulandigini gdsteren ana kalite dokumanidir. KEK mausgterilere, i¢c ve dis
denetcilere  kurulusun kalite ydnetim anlayisint  sergiler. KEK' in
hazirlanmasinda TS EN ISO/ IEC 17025 standartlari esas alinmigtir.

KEK asagidaki bilgileri icerir:

= gindekiler

= X Laboratuvarr’ nin tanitici bilgileri

= Kalite politikasi

= Kalite hedefleri

= Taahhitler

= Kalite YOnetim Sistemi haricinde tutulan maddeler

= Revizyon kontrol sayfasi, organizasyon semasi ve temel sorumluluklar
= TS ENISO/IEC 17025 standardinin sartlarini saglama sorumlulugu

» Standardin ilgili maddelerine gore hazirlanan dokimantasyon yapisi ve

dokiman atiflari KEK, KYB tarafindan hazirlanir, LM tarafindan onaylanir.

5.1.2 Organizasyon El Kitabi: Kurulusun organizasyon yapisinin, karsilikli

iliski ve yetkilerin, gorev ve sorumluluklarin tarif edildigi ana kurumsal kitapgiktir.
OEK’ nin iginde olmasi gereken boélimler asagida belirtiimistir;

= icindekiler

= Revizyon Bilgileri

= Onsdz
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= X Ozel Kontrol Laboratuvar Hizmetleri Tanitimi
= Qrganizasyon Semasi
= Gorev Tanimlari

Gérev tanimlari BS ve X Ozel Kontrol Laboratuvari personelinin gorev, yetki ve
sorumluluklarini agiklayan dokimanlardir. Goérev Tanimlari TS EN I1SO
9001:2008 ve TS EN ISO/ IEC 17025: 2010 standardi esas alinarak LM

tarafindan hazirlanir. Gérev Tanimlarinda asagidaki kisimlar yer alir:

= Ust Amiri

= Bagl pozisyonlar

= Nitelikleri

= Gorevleri

= Kalite Y6netim Sistemi kapsamindaki gorevleri
= Pozisyonun vekaleti.

= Ekler (Eklerde Organizasyon $emasi verilir).

5.1.3. Prosediirler:

Proseddrler, kalite ydnetim sisteminin uygulamalarinin safhalarini ve nelerin
yapilacadini anlatir. Yetki ve sorumluluklari da ortaya koyar. Talimatlara ve
destek dokimanlara (raporlara, formlara, vb.) atif yapar. Prosedirler KYB

tarafindan hazirlanir, LM tarafindan onaylanr.
Bu prosedurin formati diger proseduirler igin érnektir.

a) Revizyon Kapak Sayfasi prosedirlerin ilk sayfasinda belirtilir ve dokiimanlar
Uzerinde yapilan degisiklikler bu ¢izelgede takip edilir.

b) Prosediirlerde asagidaki bolim basliklari yer alir.

1. Amag

Prosedurin olusturulma amacinin belirtildigi bolumdur.

2. Kapsam ve Sorumluluk

Prosedirde verilen uygulamalarin kapsamini ve bu uygulamalarin

yuritilmesinden kimlerin sorumlu oldugunu gésteren bélimddr.
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3. Tanimlar ve Kisaltmalar

Prosedirde vyer alan ve prosedirin dogru anlasilabilmesi igin

tanimlanmasinda yarar gérilen terim ve kisaltmalarin agiklandigi bélumddir.
4. Referans Dokumanlar

Prosedirin hazirlanmasinda kaynak gosterilen veya atifta bulunulan diger
prosedurler, dis kaynaklh dokiimanlar ve mevzuat bu bélimde belirtilir. KEK ve
ISO/IEC 17025:2005 Standardi referans gosteriimez.

5. Uygulama

Amag kisminda belirtilen konunun igleyisinin agiklandigi bélimdir. Uygulama
kisminda kim, ne, nigin, nerede, nasil ve ne zaman sorularinin cevaplanmis

olmasina 6zen gosterilir.
6. is Akis!
Prosediirle ilgili is Akisi varsa belirtilir.
7. ilgili Dokiimanlar

Dokimanin uygulanmasinda, “5- Uygulama “ béliminde belirtilen islerin

yapilmasi igin gerekli olan dokiimanlarin belirtildigi bélimduir.

5.1.1. Talimatlar: Bir isin nasil yapilacagini gereken detaylarla tarif eden calisma
dokiimanlaridir. Genellikle bir kisi ya da gruba yonelik olarak hazirlanan talimatlar,
c¢alisma metodu, kontrol, bakim, givenlik vb. gibi amagclara hizmet ederler. Talimatlarin
iceriginde Amag, Kapsam ve Sorumluluklar, Tanimlar ve Kisaltmalar, Uygulama,
Olglim belirsizligi, Dogrulama islemleri, Bakim ve ilgili Dokiimanlar bulunur. igerikler
talimatin cinsine gore yukaridakilerden uygun gérilen igerik ¢ikarilarak ve / veya yeni

icerik eklenerek yazilabilir.

5.1.2. Formlar: Kayit alabilmek i¢in uygun bigimde hazirlanmis Kkalite
dokiimanlaridir. Ornegin Cihaz Ara Kontrol Formlari, Sicaklik ve Nem Takip
Formlari, Dokiman Dagitim Formlari, satin alma talebi... gibi. Uygulamada
karisikhga sebep olmamak igin forma Yayin Tarihi, Form no ve Rev. No/Tarih.

Yazilir.

5.1.3. Plan: Sistem isleyisi icinde yapilmasi gereken faaliyetleri tarif eden,

sorumlularini gésteren dokiimanlardir. Ornegin, Yillik Egitim Plani, gibi.

5.1.4. Liste: Belirli kalite parametre veya bilgilerinin dékimlerinin bulundugu
dokiimanlardir. Ornegin; Olgiim Cihazlar Listesi, Dokiiman Listesi, Kalibrasyon

Listesi gibi.
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5.1.5. Rapor: Yapilan deney sonuglarinin dokiiman haline getirilmesidir.

5.1.6.D1s Kaynakh Dokiumanlar: X Ozel Kontrol Laboratuvari, Kkalite
faaliyetlerinin  gergeklestirimesinde kullanilan, musterilerden, standart
hazirlama kuruluslarindan v.b. kurumlardan temin edilen dokimanlardir. Dig
kaynakli dokimanlar; ulusal-uluslararasi standartlar, cihaz kataloglari, resmi
gazeteler, kitaplar, periyodik yayinlar, projeler, kanunlar, tizikler ve
yonetmelikler gibi dokimanlardir. Dig Kaynakl DokUmanlar’ in nasil kontrol

edilecegi Madde 5.2’ de anlatilmistir.
5.2. Dokiimanlarin Kontrolii
5.2.1. Dokiiman ihtiyacinin Belirlenmesi

Tium X Ozel Kontrol Laboratuvari personeli tarafindan Kalite Yénetim Sistemi’
ne girmesi istenen dokiimanlara ait talepler ‘Doktiiman ve Revizyon Talep

Formu’ vasitasiyla KYB’ ye bildirilir.

Bildirilen istek KYB tarafindan degerlendirilir. Gerektiginde LM’ nin gorisu alinir

ve onaylanir.

istenen dokiiman prosediir, talimat, form, liste ise BS nin onayi, KEK ve OEK

ise LM’ nin onayi ile yurarluge girer.
5.2.2. Hazirlik, Kontrol ve Onay
Dokimanlarin hazirlanmasindan, kontrol edilmesinden, onaylanmasindan ve

yilda bir kez kontrol edilmesinden kimlerin sorumlu oldugu asagida yer alan

Kalite Yonetim Sistemi Dokimantasyon Sorumluluk Cizelgesi‘ nde belirtilmigtir.
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Kalite Yonetim Sistemi Dokimantasyon Sorumluluk Cizelgesi

Laboratuvar Kalite .
Dokiiman Turi Yénetim Bir.
Madaru L Sorumlusu
Birimi
H
K.E.K 0 H, K -
H O.EK 0] H, K -
a
z Prosedirler (e} H, K (@)
I
r .
| Talimatlar H, K H, O
a
y Plan, Akis (0] H, K -
a Diyagrami, Liste
I
Form (e} H, K

H: Hazirlayan
O: Onaylayan
K:Kontrol eden
Kalite Yonetim sistemi kapsaminda dokimanlarin hazirlanmasi, kontrold,

revizyonu ve kontrol edilmesi bu prosedure goére yapilir.
5.2.3. Yayin

1.LM veya BS tarafindan onaylanan dokimanlar, onay tarihinde yururlige girer.

Yayin tarihi, ilgili dokiimanin yrarluk tarihidir.

Onaylanan dokimanlar, islak imzali olarak yiiriirliige girer.

Hazirlanan asil dokiimanlar ORIJINAL kasesi basilarak yiriirlige girer.

5.2.4. Dagitim

1. Dokimanlar, ‘ Dokiiman Dagitim Listesi Formu® ile imza karsihdi dagitilir.
2. KYB tarafindan dagitimi yapilacak dokimanlarin her sayfasina mavi renkte
KONTROLLU KOPYA kasesi basilir.

3. Formlar gogaltilip doldurulan dokimanlar olduklari igin KONTROLLU
KOPYA kasesi basiimaz.

4. X Laboratuvari disina verilecek, guncelliginin saglanmasi gerekmeyen
dokiimanlara mavi renkte KONTROLSUZ KOPYA kasesi basilir.

55



5.2.5. Revizyon

1. Dokimanlarda yapilmasi istenen revizyonlar Dokiiman Revizyon Talep
Formu (X_FR-99) ile KYB' ye iletilir.

2. KYB tarafindan uygun bulunan revizyon istegi uygulamaya alinir.

3. KEK ve OEK bazindaki revizyonlarda LM’ nin onay! aranirken, Prosedur,

Talimat, Form ve Listelerde BS’ nin onayi yeterlidir.

4. KEK ve OEK’ nda revizyonlar bdlim bazinda yapilir. Yapilan revizyonlar,
revizyon takip formu’ nda belirtilir. Revizyon numarasi KEK’ de 10’a, OEK’ da
15’e ulastijinda dokimanlarin yayin tarihleri yenilenir ve revizyon numaralari

sifirlanarak yayinlanir.

5. Prosedir ve talimatlarda yapilan degisiklerde tim dokliman revize edilerek
yayinlanir. Dokiimanin revizyon numarasi bir arttirilir. Revizyon 6zet bilgileri
revizyon kapak sayfasinda belirtilir. Form, plan ve listelerin formatinda yapilacak
degisikliklerde tim dokiman revize edilerek yayinlanir. Dokiimanin revizyon
numarasi bir arttirihr. Prosedurlerde, talimatlarda, formlarda, listelerde ve
planlarda revizyon 6zet bilgileri revizyon takip formu’ na yazilir ve revize edilen
bdliumun yazi tipi italik yapilir. Diger revizyona gegildiginde ilk revizyon duzeltilir,

son revizyonun yazi tipi italik yapilir.

6. Revize edilen dokiiman imzalandiktan sonra yayinlanir. Yayinlanmis

dokimanlar tGzerinde elle degisiklik yapilamaz.

7. Dokiman Revizyon Talep Formu araciliiyla KYB’ ye bildirilen revizyon
talepleri, BS tarafindan kontrol edilir. Revizyonu uygun bulunan dokiiman, KYB
tarafindan revize edilir ve ‘Dokiiman Dagitim Listesi (X_LT-22)' nde yer alan
kisilere Dokiman Dagitim Listesi Formu ile imza karsihgi teslim edilir. Eski

doktmanlar KYB tarafindan toplanir ve yururlikten kaldirilir.

8. ‘Gegerli Dokiiman Listesi (X_LT-06)" ne revize edilen dokimanlar revizyon
sayisl ve revizyon tarihi yazilarak kaydedilir ve bdylece listenin glincel olarak

kalmasi saglanir.

9. Dokiimanlar yilda bir defa KYB bagkanlhiginda o dokiimani hazirlayan veya

gbzden gegirme islemini gergeklestirecek personel tarafindan gézden gegirilir.

10. Listelere kaydedilen bilgilerde bir degisiklik olmasi durumunda, eger bu
degisiklik listenin diger sayfalarini etkilemiyorsa, sadece ilgili sayfa degistirilir ve

bu sayfaya gtincelleme tarihi eklenir.
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5.2.6. Dig Kaynakl Dokumanlar

1. Dis Kaynakli Dokumanlar ilgili boélimlerinde muhafaza edilir ve ‘Dig
Kaynakli Dokiimanlar Listesi (X_LT-05)'ne kaydedilir.

2. Bu dokumanlarin guncelligi ilgili laboratuvar personeli tarafindan kurumlara
ait cesitli internet sayfalarindan, oda dergilerinden, diger teknik yayinlardan,
takip edilir. Dokimanlarda meydana gelen degisiklikler Dig Kaynakh
DoklUmanlar Listesi (X_LT-05) ne islenir ve listenin glincel tutulmasi saglanir.
3. Gegerliligi kalmayan Dig Kaynakli Dokiimanlar ilgili birimlerde saklanir.

4. Analiz sonuglarini dogrudan etkileyen ve kullanmis oldugumuz dis kaynakli
dokimanlar Tarim Bakanhi@’ nin ve Cevre Bakanligr'nin ve Turkak'in

yayinlamis oldugu ve onayladigi mevzuatlar ve metotlar da bulunmaktadir.

5.2.7. Yirirliukten Kaldirma

1. Yurdrlikten kalkan veya revize edilen dokimanin orijinal baskisina kirmizi
renkte IPTAL kagesi basilarak, 1-5 yil arasinda iptal DosyasI’ nda saklanir.

2. Birimlerden toplanan kontrollli kopya basili dokiimanlar KYB tarafindan imha
edilir.
6.iS AKISI

Dokuman akis diyagrami.
7. ILGILIi DOKUMANLAR

Dokiiman Dagitim Listesi Formu

Dis Kaynakli Dokiiman Listesi

3.3.3. Taleplerin, Tekliflerin ve Sozlesmelerin G6zden Gecgirilmesi

4.4.1 Laboratuvar, taleplerin, tekliflerin veya s6zlesmelerin gbzden gecirilmesi igin
prosediirler olusturmali

ve bunlarin sirekliligini saglamalidir. Bir deney ve/veya kalibrasyon sézlesmesinin
yapilmasi ile ilgili olan gbézden gegirmeler igin politikalar ve prosedlirler asagdidaki
sartlari saglamalidir:

a) Uygulanacak metotlar da dahil olmak lizere sartlar anlasilir ve yeterli bir sekilde
tarif edilmis, dokiiman haline getirilmig ve anlasiimig olmalidir (Madde 5.4.2),

b) Laboratuvar, sartlari yerine getirebilme kabiliyetine ve bunun igin gerekli
kaynaklara sahip olmalidir,

¢) Uygun deney ve/veya kalibrasyon metodu secilmeli ve bu metotlar miisterilerin

sartlarini saglayabilecek durumda olmalidir (Madde 5.4.2).
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Talep veya fteklif ve sbzlesme arasindaki herhangi bir farklihk varsa, ise
baslanmadan énce giderilmelidir.

4.4.2 Bu tip gbzden gecirme igslemlerinin kayitlari, yapilan énemli degigiklikleri de
icerecek sekilde muhafaza edilmelidir. Sézlesme veya talebin karsilanma siiresi
boyunca, sartlar veya calismanin sonuglari ile ilgili olarak mdsteri ile yapilan
gériismelerin kayitlari da muhafaza edilmelidir.

4.4.3 Goézden gegirme, laboratuvar tarafindan taserona verilen her tirlii isi de
kapsamalidir.

4.4.4 Soézlesmeden herhangi bir sapma oldugunda, bu durum miisteriye
bildirilmelidir.

4.4.5 |s basladiktan sonra sézlesmenin diizeltiimesi gerekiyorsa, sézlesme gézden
gecirme sureci aynen tekrarlanmali ve yapilan herhangi bir tadilat, bundan

etkilenecek bitin elemanlara bildirilmelidir.

Laboratuvar Ornegi:

Talep, Teklif ve S6zlegsmelerin Gozden Gegirilmesi Proseduri

1. AMAC

Musterilerimizden gelen deney taleplerinin yapilabilirliginin incelenmesi, talep
edilen deney ve iglerle ilgili sartlar konusunda mdasteri ile iligkiler, X
laboratuvarina iletilen tum musteri sikayetlerinin  kayitlarinin  tutularak
degerlendiriimesi, analiz edilmesi, sikayetlerin zamaninda giderilmesi ve
tekrarlanmamasi igin gerekli 6nlemlerin alinmasi, musteri memnuniyetinin

arttirlmasi ve performansinin élgilmesi igin bir sistem olusturmaktir.

2.KAPSAM VE SORUMLULUK
Bu prosedirin uygulamalari Kalite Yonetim Sisteminin uygulandigi tim
fonksiyonlar kapsar. Bu prosedirin uygulanmasindan basta BS olmak Uzere

tim X personeli sorumludur.
5.UYGULAMA

51.MUSTERI TALEPLERININ, TEKLIFLERININ VE SOZLESMENIN
GOZDEN GEGIRILMESI

Laboratuvar, deney hizmet talebinin kabullinden 6nce, hizmet ile ilgili istekleri
gbzden gegcirir ve bu gbézden gecgirmede asagidaki hususlari géz 6ninde

bulundurulur.
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e Hizmetin sartlarinin tam olarak tanimlandigi,
o Degisiklikler s6z konusu ise ilgili konularda goéris birliginin saglanmis oldugu,
e Laboratuvarin gereklilikleri yerine getirilebilirligi,

¢ Deney hizmetinde tedarik¢iye duyulan ihtiya¢ durumu

Deney hizmetinde bagh sartlarin gézden geciriimesi ile ilgili tim kayitlar
‘Kayitlarin Kontrolii Prosediri (X_PO-03)' nde agiklandidi sekilde muhafaza

edilir.

Hizmet sunumu sirasinda ortaya cikan mugsteri isteklerindeki degisiklikler
prosedirde belirtildigi gibi degerlendiriimekte ve yerine getiriimektedir. Deney
hizmetini gerceklestiriimesi esnasinda hazirlanan sbzlesmeler, protokol,
yazisma vb. kayitlarin muhafazasi * Kayitlarin Kontrolii Prosediirii (X_PO-

03)’ ne gore saglanir.

3.1.1. Yazi ve Numuneler ile Bizzat Yapilan Bagvurular

1. Musteri BS veya yoksa Vekili ile goriserek numunenin analiz onayini alir.
Onay! alinan Numune, numune kabule sevk edilir.

2. Analiz kapasitesi fazla olan mugteriler ile Analiz Talep S6zlesmesi Formu
(X_FR-50) doldurularak karsilikli mutabakat saglanir.

3. Numune kabul gérevlisi; analiz talep yazisi ve ekleri ile beraber numunenin
ve istenilen deneylerin incelemesini yapar. Numunenin usuliine uygun alinip
alinmadigini, saklama ve tasima sartlarini sorgular. Gerekirse BS ile
gorisir. Gergeklestirilecek deneyler kararlastirilarak tim sartlarda mutabakat
saglanmasi durumunda numuneler kabul edilir.

4. Deney talep yazisinda ve/ veya numunelerde eksiklikler yanliglklar,
deneylerin yapilabilmesi icin eksik dokimanlar tespit edildigi takdirde;

a) Numunelerin eksik olmasi halinde istenilen numune miktari,

b) Yapilamayan deneylerin olmasi halinde isimleri,

c) Deneylerin yapilabilmesi veya gonderilen numunelerin deneye alinabilmesi
icin istenilen dokimanlar (standart, sarthame, deney parametreleri, deney
metodlari ve diger dokiimanlar ),

d) Numunelerin agzi kapakh, miahtrli ve tutanakl olarak génderilmesi,

a),b), c) ve d) maddelerindeki tespit edilen hususlar talep yazisini getiren sahsa

s06zlu olarak bildirilir ve numune kabul edilmez.
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5.1.2.Posta veya Kargo ile Yapilan Bagvurular

5.1.2.1. ilgili Yazinin Posta ile geldigi, Numunelerin Daha Sonra iletilecegi

Durumlar

e llgili yazi BS tarafindan gézden gegirilerek laboratuvarda gerekli kayit ve
sevk islemlerine tabi tutulur ve gerekli incelemeleri yapar .

e istenilen taleplerin uygun bulunmasi durumunda numunelerin gelmesi
beklenir. Yazinin ilgili BS’ ye sevkinden itibaren bes gun i¢cinde numunelerin
gelmemesi durumunda talep sahibine yazi yazilir.

e Istenilen taleplerde uygunsuzluk gériilmesi durumunda 5.1.1.4 a) ,b), c) ve d)

deki esaslara gore hareket edilir.

5.1.2.2. Numunelerin Kargo veya Baska Kanallarla Geldigi, Talep
Yazisinin Gelmedigi Durumlar

Talep yazisi gelmeden numune kayit altina alinmaz ve higbir islem yapilmaz.
Bir ay sure ile s6zIU veya yazili olarak bilgi gelmedigi takdirde,

laboratuvarimizin ilgili numune Uzerinde sorumlulugu kalmayacaktir.
5.1.2.3. Talep Yazisi ve Numunelerin Kargo ile Geldigi Durumlar

Talep yazisi ve numuneler hakkinda bilgi BS’ ye bildirilir. Bundan sonrada 5.1.1.

esaslarina gére hareket edilir.

Numune kabul bélimine getirilen numuneler bu boélim personeli tarafindan
alinir. Sorgulama yapildiktan sonra uygunsuzluk yok ise numune kabul edilir.

Uygunsuzluk durumunda BS’ ye uygulamaya girer.

5.2.TALEPLERIN KAYDA ALINMASI VE DAGITIMI

X Ozel Kontrol Laboratuvar’ na gelen taleplerin tekliflerin ve sézlesmelerin
kayda alinmasi, dagitimi ve dosyalanmasi iletisim Prosediirii (X_PO-09)

5.2.1. de yer aldigi gibi yapilir.

Deneye basladiktan sonra yapilan degisikler (sapma, ekleme, ¢ikartma gibi) igin
musteri ile yapilan so6zlesmeler goézden gegcirilir. Yapilan degisikler BS

tarafindan ilgili personellere bildirilir ve kayit altina alinir.
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5.3.MUSTERISIKAYETLERININ DEGERLENDIRILMESIi VE
BILGILENDIRILMESI

1.Musteri sikayetleri ve anket sonuglari, musterilerimize verilen hizmetin tatmin
derecesini ve memnuniyetini dlcmede en etkin gosterge olarak kabul
edilmektedir. Ayrica musterilerimizin ihtiya¢c duydugu yeni hizmetlerin tespit
edilmesinde ve kalite seviyemizin gelistiriimesinde geri besleme bilgileri olarak
degerlendiriimektedir. Ayrica Musteri Memnuniyeti Anket Formu musterilerimize

yilda en az bir kez dagitilir ve degerlendirilir.

X Laboratuvari hizmeti ile ilgili sikayetler ‘Miigteri Sikayetleri Degerlendirme
Formu (X_FR-64)" ile numune kabul personeli, BS tarafindan tespit edilir. KYB
tim sikayetleri ve memnuniyetleri BS ile toplanti yaparak, varilan sonug
musterilere en gec¢ yedi (10) is gund icinde mail, adrese yazi, fax ya da telefon
yoluyla bildirilir. Bu sonug¢ “Miisteri Sikayetleri Takip Formu(X_FR-65)" na

islenir.

Gerektigi takdirde Duzeltici / Onleyici Faaliyet Prosedirlerine uygun olarak

islem yapilir.

2.Yaplilan is ve deney konusunda herhangi bir degisiklik ve/ veya farklilik olmasi
durumunda, bu durum musteriye yazili olarak KYB tarafindan antetli kagit ile
bildirilir ve/veya telefonla bilgilendirilir, musterinin onayi alinir. Musteri ile ilgili

her tirll kayit Kayitlarin Kontrolii Prosediirii (X_PO-03)’ ne gbre saklanir.

3. Her yilin sonunda KYB, veri toplanmasi durumunda istatistiksel yéntemler
kullanarak musteri sikayetleri, musteri memnuniyeti anketinin sonuglarini
degerlendirir ve Yonetimin Gozden Gegirilmesi Toplantisina sunar ve Ust

yonetim bilgilendirilir.

4. statistk sonuclar Yénetimin Gdzden Gegirilmesi toplantisinda
degerlendirilerek duzeltici ve Onleyici faaliyet uygulanmasi gerekiyorsa ilgili
birimler bilgilendirilir ve gerekli c¢alismalar yapilir. Yapilan bu c¢alismalar
‘Musgteri Sikayetleri Takip Formu (X_FR-65)" na islenir. Bu caligsmalarin

koordinasyonunu ve kontrolint KYB yapar.
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5.4.MUSTERI MEMNUNIYETININ OLGULMESI

1. X Ozel Kontrol Laboratuvari tarafindan toplanan Misteri Memnuniyeti Anket

degerlendirmeleri ile muisterilerimizin memnuniyet derecesi dlglilmeye ¢alisilir.

2. Anket sonuglart KYB tarafindan istatistiksel yontemler kullanilarak
degerlendirilir. Bundan sonra madde 5.3.5 aynen uygulanir. Mdusteri
Memnuniyeti Anketi degerlendirmelerinde “Kismen” veya “Hayir” cevaplar
yapilan anketlerde “Evet” cevaplarina oranla fazla ise Duizeltici veya Onleyici

Faaliyet Proseddurleri’ ne gére islem baslatilir.

3.3.4.Deneylerin ve Kalibrasyonlarin Tagerona Verilmesi

4.5.1 Bir laboratuvar, énceden tahmin edilemeyen sebeplerden dolayi (mesela, is
yogunlugu, daha fazla uzmanliga ihtiya¢ duyma veya gecgici kapasite diismesi) veya
sdrekli olarak (mesela, daimi tageron s6ézlegsmesi, acente ve isim hakki anlasmalari
gibi) isi taserona veriyorsa, bu is mutlaka yeterli olan tagserona verilmelidir. Yeterli bir
taseron, s6z konusu is i¢in bu standardin sartlarini saglayan taserondur.

4.5.2 Léboratuvar, bu diizenleme hakkinda migteriye yazili bilgi vermeli ve
gerektiginde mdigterinin onayini tercihan yazili olarak almalidir.

4.5.3 Laboratuvar, hangi taseron firmayi kullanacaginin miisteri veya bir yasal yetkili
tarafindan belirtildigi durumlar disinda, taseronun yaptigi islerden miisterisine karsi
sorumludur.

4.5.4 Laboratuvar, deney velveya kalibrasyonlarda kullandidi biitiin taseronlari ve
s6z konusu ig icin taseronlarin bu standardin sartlarina uygunlugunu gdésteren

kayitlari muhafaza etmelidir.

Laboratuvar Ornegi 1:

LABORATUVARLAR ARASI i$ BIRLIGI SOZLESMESI

Bu anlasma X Ozel Kontrol Laboratuvari ile Y Analiz Laboratuvar Hizmetleri Tic.
A.S. arasinda asagidaki maddeler uyarinca hazirlanmistir. Taraflar, Laboratuvar
arasl igbirligi yapmaktadir.

TARAFLAR VE YASAL ADRESLERI:

Bu anlasmada taraflar X Ozel Kontrol Laboratuvari Laboratuvar Hizmetleri
Limited Sirketi

ZZZ Caddesi No:71/B DDD/EEE

Kisaca “ X Ozel Kontrol Laboratuvar ” olarak,
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Y Analiz Laboratuvar Hizmetleri Tic. A.S.

MMM Mabhallesi NNN Sokak No:24 2. Kat UUU / TTT kisaca “Cevre
Laboratuvari” olarak anilacaktir.

Taraflar bu adreslere yapilacak olan her tirli tebligatin kendilerine yapilmis
sayllacagini kabul ederler.

1.SOZLESMENIN AMACI

Asagidaki kapsam gercevesinde agiklanan kosullarda “X Ozel Kontrol
Laboratuvan” ve “Gevre Laboratuvari” arasinda igbirligi yapmaktir.

Bu sdzlesme, 05.09.2008 tarihinde 11111 sayisi ile resmi gazetede yayinlanan
“ Cevre Olgiim ve Analiz Laboratuvarlar Yeterlik Yonetmeligi © madde 22

( Laboratuvarlar arasi igbirligi)’ ne gére hazirlanmistir.

5. TARAFLARIN YUKUMLUKLERI

1. Taraflar yaptiracagi odlgim/analizler icin gerekli olan verileri, tim
dokimanlari, yeterli numune miktarinin iletiimesi ve numunelerin iletiimesinden
dogacak bedellerin karsilanmasindan sorumludur.

2. Deneylerin tamamlanmasini miteakip en ge¢ 3 gun igerisinde deney
raporlari orijinal olarak karsi Laboratuvara ulastirilir. Deney raporlari istenildigi
takdirde e-mail veya faks yolu ile de gdnderilir.

3. Aciliyet arz eden durumlarda , analiz neticeleri alindiktan sonra telefon ile
yalniz yetkili kisiye bildirilir.

4. Taraflar numunelerin laboratuvarda kaldigi slirece muhafazasindan
sorumludur.

5. Bir tanesi arsivienmek Uzere raporlar 2’ser nisha olarak taraflara gonderilir.
Numunelerde yapilan analizler gizlilik esaslari dogrultusunda
gerceklestirecektir. Analiz sonuglari kanuni zorunluluklar disinda diginda higbir
sekilde 3. Kigilerle paylasilamaz.

6. Taraflar hizmet talep eden [laboratuvarall yazili onayl olmadan analiz
islerini bir bagka [laboratuvara devir edemeyecektir.

7. Taraflar ilgili analizleri TS EN ISO/IEC 17025 standardi/Cevre Olgim ve
Analizleri Yeterlilik sartlarina uygun olarak yapmakla yukimludur.

8. Deney raporlari TS EN ISO/IEC 17025 Madde 5.10 da belirtilen bilgileri
icermelidir.

9. Taraflarin akredite oldugu analizleri, Taseron Laboratuvardan talep etmesi
durumunda Taseron Laboratuvarin bu analizler icin akredite olmasi, analizi
akredite metotla yapmasi sarti aranir. Bunun igin ekte Taseron Laboratuvarin

Akreditasyon kapsami bulunmaktadir.
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10.igbirligi yapilan Laboratuvarin Akreditasyon/ Cevre Olgiim ve Analizleri
Yeterlilik belgesinin askiya alinmasi durumunda karsi tarafa bilgi vermesi
gerekmektedir. Bu sire iginde akredite/yeterlilik kosulu gerektiren analizler

isbirligi yapilan laboratuara génderilmez.

6. ODEME PLANI VE MIKTARI

Odemeler diizenlenen fatura kapsaminda yaplilir.
7. ANLASMANIN SURESI

Bu sbézlesme taraflarca imzalandigi tarihte yartrlige girer. Anlagmanin siresi
bir yil olup, stire sonunda taraflardan karsi bir géris bildiriimedigi takdirde bir yil

daha uzatiimis olur.
8. SOZLESMEDEN DOGAN ANLASMAZLIKLAR

SoOzlesmenin uygulanmasindan dogacak anlagsmazliklarin ¢ézimlenmesinde

UUU Mahkemeleri ve icra Daireleri yetkili olacaktir.
9. YURURLUK

Bu protokol 6 maddeden ibaret olup 2 nisha olarak dizenlenmis ve taraflarca

imzalanmistir. Bu Protokol, taraflarca imzalandigi tarihte yurarlige girer.

Laboratuvar Ornegi 2:

Kalite El Kitabi

4.5. Deneylerin ve kalibrasyonlarin tagerona verilmesi

4.5.1. X Ozel Kontrol Laboratuvari, miisteriye sunulan deney hizmetlerinde,
gerek duyuldugu takdirde TS EN ISO/IEC 17025 laboratuvar akreditasyonu
standardina gore akredite kuruluslardan, taseron hizmeti alabilir ve taseron
laboratuvar olabilir.

Kalibrasyonlar igin, yeterli ve uygun kalibrasyon ve bakimlari X Ozel Kontrol
Laboratuvari kendi yapar, uygun bulunmayan kalibrasyonlarda mutlaka TS EN
ISO/IEC 17025 laboratuvar akreditasyonu standardindan akredite olmus

laboratuvarlardan taseron hizmeti alinir.
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3.3.5. Hizmet ve Malzemelerin Satin Alinmasi

4.6.1 Léaboratuvar, deney ve/veya Kkalibrasyonlarin kalitesini etkileyen gerekli
hizmetlerin ve malzemelerin segilmesi ve satin alinmasi igin bir politikaya ve
prosedirlere sahip olmalidir. Deneyler ve kalibrasyonlarla ilgili reaktiflerin ve
laboratuvar sarf malzemelerinin satin alinmasi, kabulii ve muhafazasi igin
prosedurler

bulunmalidir.

Laboratuvar Ornegi:

Satin Alma Prosediirii

1.AMAC
Bu prosediriin amaci, X Ozel Kontrol Laboratuvarr’ nin ihtiyaci olan her tirlii
cihaz, malzeme ve hizmetin istenilen sartlarda satin alinmasina ydnelik

uygulama esaslarini belirlemektir.

2. KAPSAM ve SORUMLULUK

Bu prosedur, Kalite Ydnetim Sisteminin uygulanmakta oldudu tim birimleri
kapsamaktadir. Bu prosediirin uygulanmasindan Satin Aima Sorumlusu, BS ve

LM sorumludur.

5. UYGULAMA

Deneylerde kullanilacak olan kimyasallar, sarf malzemeleri, ihtiya¢c duyulan
diger tim malzemeler ile editim ve kalibrasyon hizmeti ve diger hizmetler; TP
tarafindan Kimyasal ve Sarf Malzeme istek Formu (X_FR-20) doldurularak
talep edilir. Malzeme alimlari icin BS ve DS tarafindan miktarlari kontrol edilen
kimyasallar ve sarf malzemeleri ve ihtiya¢ duyulan diger tim malzemelere ait
Kimyasal ve Sarf Malzeme istek Formu (X_FR-20) diizenlenerek LM’ ye
sunulur. LM uygun gérmesi durumunda, Satin Alma Sorumlusuna iletilir. BS
tarafindan teknik agidan yeterli bulunan tedarikciler Onayli Tedarikgi listesine
eklenir ve tedarikgi ile satin alma islemleri baslatilir. Talep edilen malzeme veya
hizmet ile ilgili olarak satin alma islemi yapilacak tedarikgiler Kimyasal ve Sarf
Malzeme istek Formu (X _FR-20) belirtilir.  Komisyon raporlarina gére

ddemeler yapillir.
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Deneylerde rutin olarak kullanilan kimyasallarin deney talimatlarinda belirtilen
miktarlar ve tuketim sikhigina bagl olarak minimum stok seviyesi listesi

olusturulur.

Sertifikasi olan ve uluslararasi dizeyde kabul gérmus kimyasal madde ve sarf

malzemelerin istenmesine dikkat edilir.

Laboratuvarimiz ¢alisma konularina gére mal/hizmet almis oldugu firmalarin
gerekli yeterlilige (Kalite Belgeleri, Sertifikalari, izlenebilirligi vb.) sahip olup
olmadigini belirleyerek, Tedarik¢i Degerlendirme Formu (X_FR-66) ile her yil

sonu degerlendirmeye tabi tutar.

Tedarikgi Degerlendirme Formu (X_FR-66)' nda, degerlendirilen tedarikgi 3
kriterde puanlandirilir. Bunlardan ilki, Urin kalitesi, siparise uygunluk,
sartnameye ve talebe uygunluk performans puanidir ve (A) puani olarak
gosterilir. ikincisi, termin ve kalite belgesi performans puanidir ve (B) ile
gosterilir. Uglinclst, yerinde tetkik puanidir ve (C) ile gésterilir. Degerlendirme
puani her g kriterin toplami olan A+B+C= 70 ve Uzerinde olursa degerlendirilen
tedarikci Onayh Tedarikgi Listesi (X_LT-03) ne eklenir. Tedarikgi
Degerlendirme Formu (X_FR-66) dikkate alinarak Onayh Tedarikgi Listesi
(X_LT-03) olusturulur. Hizmetinden memnun olunmayan tedarikgiler bu listeden

cikartilir.

Tedarik¢i degerlendirme islemi Laboratuvar Midurt, Satin Alma Sorumlusu ve
Birim Sorumlulan tarafindan yapilir. Sirket ihtiya¢c duyulan malzemeleri Onayh
Tedarik¢i Listesi (X_LT-03) nde bulunan veya istenilen nitelikleri

saglayabilecek uygun bir sirketten satin alir.
Kimyasal ve Sarf Malzeme Istek Formu érnedi Ek-1'de goriilebilir.

4.6.4 Laboratuvar, deneylerin ve kalibrasyonun kalitesini etkileyen kritik tiketim
maddelerinin, malzemelerin ve hizmetlerin  tedarikgilerini  degerlendirmeli;
degerlendirmelerin ve onaylanan tedarikgi listesinin kayitlarini tutmalidir. Tedarikgi

Degerlendirme Formu 6rnegdi Ek-2'de goérilebilir.

3.3.6. Hizmet

4.7.1 Diger migterilerin gizliliginin korunmasinin saglanmasi kaydiyla, laboratuvar
mudigterilerle veya onlarin temsilcileri ile miigterinin taleplerini agikliga kavugturma ve
yapilan igle ilgili olarak laboratuvarin performansini izleme konularinda is birligine

istekli olmalidir.
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Laboratuvar Ornegi:

X OZEL KONTROL LABORATUVARI LABORATUVAR GIZLILIK
TAAHHUTNAMESIi FORMU

-Kurulusun calisma kosullari ile disiplin ve is emniyetine iliskin kurallarina

uyacagimi,

-Kurulusa verecegim zararlar igin, kurulusun belirleyecedi yaptirmlara

uyacagimi,

-Ziyaret suresi boyunca kurulusca belirlenmis bulunan personelin gézetiminde
dolasacagimi,

-Kurulusta uygulanan yasak ve kisitlamalara uyacagimi,

-izin verilmeyen yerlere girmeyecegimi,

-Yonetici ve Sorumlularin tim ikazlarina uyacagimi,

-Ziyaretim esnasinda ve sonrasinda gizlilik, tarafsizlik ve dirustlik ilkelerine

sadik kalacagimi,

-Musgterilere ait gizli bilgilerin ve tescilli haklarin korunmasini saglayacagimi,

Yukarida belirtilen maddelere uygun olarak ziyaret yapmayi kabul ve taahhut

ederim.

Adi Soyadi : imza

Tarih Laboratuvar Midura--ONAY
Dokiiman No: X_FR-27 Yayin tarihi:22.11.2010
Revizyon No/Tarih:00/-- Sayfa No:1/1

4.7.2 Laboratuvar, misterilerden hem olumlu hem de olumsuz olan geri besleme
bilgilerini almalidir. Bu bilgiler, yénetim sistemini, deney ve kalibrasyon faaliyetlerini
ve musteri hizmetlerini iyilestirmek igcin analiz edilmeli ve kullaniimalidir. Mlisteri

Memnuniyet Anket Formu érnegi Ek-3'te, gorulebilir.
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3.3.7. Sikayetler

Léboratuvar, migsterilerden veya diger ilgililerden gelen sikdyetlerin ¢bziimlenmesi
icin bir politikaya ve prosediire sahip olmalidir. Sikayetlerin, incelemelerin ve
laboratuvar tarafindan yapilan diizeltici faaliyetlerin tamami kaydedilmelidir (Madde

4.10). Miigteri Sikayetleri Dederlendirme Formu Ek-4'te gorulebilir.

Laboratuvar Ornegi

Kalite El Kitabi

4.8. Sikayetler

X Ozel Kontrol Laboratuvari, miisterilerden gelen sikayetleri kalite yénetim
sistemini gelistirmek igin, bir firsat olarak degerlendirmektedir. Bu nedenle gelen

geri bildirimleri cok 6nemsemektedir.

Gelen geri bildirimler, personel ile paylasiimaktadir. Olumsuz geri bildirimleri
‘Talep, Teklif ve Sézlesmelerin Gézden Gegirilmesi Prosediirii (X_PO-11)
nde belirtildigi gibi muisteri sikayetlerini yazili hale getirip gerekli iyilestirme
calismalarina baglaniimaktadir.

3.3.8. Uygun Olmayan Deney igleminin Kontrolii

4.9.1 Laboratuvar, yaptigi deney ve/veya kalibrasyon isinin herhangi bir kismi veya
bu isin sonuglarini kendi prosediirlerine veya mlsteri ile lizerinde anlagilan gsartlara
uymadigi zaman uygulayacadi bir politikaya ve prosediirlere sahip olmalidir. Bu
politika ve prosediirler asagidaki sartlari saglamalidir:

a) Uygun olmayan igin yénetimi igin sorumluluklarin ve yetkilerin belirlenmesini ve
6nlemlerin (uygun olmayan is tanimlandiginda isin durdurulmasini, gerektiginde
deney raporilarinin ve kalibrasyon belgelerinin alikonulmasini iceren) tarif edilmesini
ve alinmasini,

b) Uygun olmayan isin 6neminin bir dederlendirmesinin yapiimasini,

¢) Uygun olmayan igin kabul edilebilirligi hakkindaki her tiirlii kararla birlikte derhal
diizeltmenin yapilmasini,

d) Gerektiginde, miigterinin bilgilendirilerek yapilan isin geri ¢ekilmesini,

e) Ise yeniden baslama izni ile ilgili sorumlulugun tarif edilmesini.

4.9.2 Yapilan degerlendirmede, uygun olmayan isin ileride tekrarlanabilecegi ihtimali

veya laboratuvarin kendi politika ve prosedirlerine uygunlugu hakkinda siiphe
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uyandirmasi durumunda, Madde 4.11° de verilen dizeltici faaliyet prosedurleri

derhal uygulanmalidir.

Laboratuvar Ornegi:

Uygun Olmayan Deney isleminin Kontrolii Prosediirii

1.AMAC

Bu prosediiriin amaci, X Ozel Kontrol Laboratuvari Kalite Yénetim Sistemi’ nin
blnyesinde gerceklesen faaliyetlere iliskin, tespit edilen uygunsuzluklarla ilgili

olarak yapilacak islemleri ve sorumlulari belirlemektir.
2. KAPSAM VE SORUMLULUK

Bu prosedir yapilan deneyde ve satin alinan malzemelerde tespit edilecek tim

uygunsuzluklari kapsar. LM, KYB ve X teknik personeli sorumludur.

5. UYGULAMA

Kalite Yonetim Sistemi icerisinde meydana gelebilecek uygunsuzluklar

asagidakilerle kisith olmamakla birlikte;

e Deney numunelerinin kabull, dagitimi ve analizi asamasinda,
¢ Cihaz kullanim, bakim ve kalibrasyonlarinda,

¢ Kalite kontrol ¢galismalarinda,

¢ Deney sonuglarinin raporlanmasi agsamasinda,
e Tiketim malzemelerinin kontroliinde,

e Personel gozlemleri ile,

e Tetkikler esnasinda,

o Musteri sikayetleri ile,

¢ Yodnetimin G6zde Gegirmesi Toplantilarinda,
tespit edilebilir.

Uygunsuzlugu tespit eden personel Diizeltici/Onleyici Faaliyet istegi Formu
(X_FR-55) ile Birim Sorumlusu’ na bildirir. Duzeltici Faaliyet Prosediri
(X_PO-06)’ ne gore diizeltici faaliyet baslatilir. Uygunsuzlugun nedeni belirlenir,

tekrarlanabilirligini dnlemek amaciyla 6zellikle kilit noktalarda dnlemler alinir.

Uygunsuzlugun 6énem derecesine gére LM’ nin onay! alinarak BS uygunsuzluk
duzeltilinceye kadar yuratiulmekte olan isi durdurma ve ilgili kayitlari alikoyma

yetkisine sahiptir. Belirlenen uygunsuzluk misteriyi ilgilendirecek bir problemse,
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KYB tarafindan musteri bilgilendirilir. Dizeltici faaliyet sonucunda uygunsuzluk
ortadan kaldiriinca LM’ nin onayi alinarak BS tarafindan durdurulan is yeniden

baslatilir ve gerekiyorsa musteri bilgilendirilir.

Uygunsuzluklar KYB tarafindan takip edilir ve Verilerin Analizi Prosediru
(X_PO-14) ne gore degerlendirme yapilir. Yapilan degerlendirme sonucu bir
konuda yogunlasan uygunsuzluklar veya etkin duzeltici faaliyet yapilamayan
uygunsuzluklar tespit edilerek, uygunsuzlugu gidermek igin daha etkin duzeltici
faaliyet veya oOnleyici faaliyet baslatilir.

Yonetimin Gozden Gegirmesi Toplantisi’ nda karsilikli bilgi aligverisi sirasinda
ortaya c¢ikan, Kalite Yonetim Sistemi icinde sikga tekrarlanan, genel ve
kapatilamayan uygunsuzluk ve hatalar goérisllerek, uygulamalar Y&netimin

GoOzden Gegirmesi Prosediri (X_PO-05)' ne gore yapilir.

3.3.9. lyilestirme
Léboratuvar, ybnetim sisteminin etkinligini kalite politikasi, kalite hedefleri, tetkik
sonuglari, verilerin, dtizeltici ve &nleyici faaliyetleri, veri analizleri ve ybnetimin

g6zden gegirmeleri vasitasiyla siirekli iyilestirmelidir.

Laboratuvar Ornegi:

lyilestirme Prosediirii
1.AMAC

X Ozel Kontrol Laboratuvar’ nda meydana gelen her tirlii uygunsuzluk ve
sikayet durumunda, bu uygunsuzluk ve sikayetlerin giderilmesi icin alinan ilk
etap Onlemlerinden sonra bunlarin  minimum seviyeye indiriimesi igin
iyilestirmeyi bir sarmal yay gibi dusinip her zaman daha iyisi olduguna

inanarak sirekli iyilestiriimelerinin yapilmasidir.
5. UYGULAMA
5.1. SUREKLI IYILESTIRME PROSEDURU

Laboratuvarimizda  gergeklestirilen hizmetlerde  surekli iyilestirmeyi
saglayabilmek i¢in  tim  personelimizin  fikirlerine  bagvurmaktayiz.
Laboratuvarimizda gerceklestirilen toplantilarda beyin firtinasi  teknigi
kullanilarak galisanlar tarafindan, Kalite Givence Sistemi’ nde gorilen
aksakliklari LM’ ye iletilerek bu konudaki dusunceleri &éneri olarak

sunulmaktadir.

70



Musterilerden gelen sikayet ve Onerilerin degerlendiriimesiyle beraber,
calisanlarimizin tespit ettigi uygunsuzluklari aninda birim sorumlularina
iletmeleri ve gerekli dizeltici ve dnleyici hareketlerin baslatiimasi sistemimizin
iyilestiriimesi acisindan da ¢ok dnemlidir. Laboratuvarimizda belirli periyotlarla
yapilan toplantilarda tespit edilen konular lyilestirme Plani( X_PL-04)’ na dahil
edilir. Bu plana surekli iyilestirmeyle ilgili takiplerin nasil ve kimler tarafindan ne
zamana kadar yapilacadi eklenir. lyilestirme Plani (X_PL-04) na belli bir
sikayet seviyesi gecen fakat iyilestirilmesi zorunlu olan konular dahil edilir. Bu
konularin takibi KYB tarafindan yapilmakta olup, neticeler bir sonraki toplantida

aciklanmaktadir.

X Ozel Kontrol Laboratuvarr’ nda iyilestirmenin sonsuz oldugu inanciyla hareket
edilmektedir. Duzeltiimesi ve iyilestiriimesi s6z konusu olan durumlarin

minimum seviyeye indiriimesine ¢aligiimaktadir.

Beyin firtinasi teknidi kullanilarak caliganlar tarafindan, Kalite Guvence Sistemi’
nde gérulen aksakliklari LM’ ye iletilerek bu konudaki disinceleri éneri olarak

sunulmaktadir.

Musterilerden gelen gsikayet ve O&nerilerin  degderlendiriimesiyle beraber,
galisanlarimizin  tespit ettigi uygunsuzluklari aninda birim sorumlularina
iletmeleri ve gerekli duzeltici ve onleyici hareketlerin baslatiimasi sistemimizin
iyilestiriimesi acisindan da ¢ok dnemlidir. Laboratuvarimizda belirli periyotlarla
yapilan toplantilarda tespit edilen konular lyilestirme Plani( X_PL-04)’ na dahil
edilir. Bu plana surekli iyilestirmeyle ilgili takiplerin nasil ve kimler tarafindan ne
zamana kadar yapilacagi eklenir. lyilestirme Plami (X_PL-04) na belli bir
sikayet seviyesi gecen fakat iyilestiriimesi zorunlu olan konular dahil edilir. Bu
konularin takibi KYB tarafindan yapilmakta olup, neticeler bir sonraki toplantida

aciklanmaktadir.

X Ozel Kontrol Laboratuvarr’ nda iyilestirmenin sonsuz oldugu inanciyla hareket
edilmektedir. Duzeltiimesi ve iyilestiriimesi s6z konusu olan durumlarin

minimum seviyeye indirilmesine galisiimaktadir.

lyilestirme Plani érnegi Ek-5'te goriilebilir.
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3.3.10. Duzeltici faaliyet

4.11.1 Genel

Uygun olmayan bir is veya ydnetim sistemindeki politikalardan ve prosediirlerden
sapmalar tespit edildiginde uygulanmak lizere, laboratuvar, dlizeltici faaliyetler icin
politika ve prosediirler olusturmali ve bu faaliyetleri ylritecek uygun vyetkilileri

belirlemelidir.

Laboratuvar Ornegi:

Diizeltici Faaliyet Prosediri
1.AMAC

Bu prosedurin amaci, X, Kalite Yonetim Sistemi’ nde olugan uygunsuzluk ve
hatalarin saptanmasi, uygunsuzluk ve hata nedenlerinin belirlenmesi, dizeltici

faaliyetlerin planlanarak uygulanmasi, izlenmesi ve sonuglarin kaydedilmesidir.
3. KAPSAM VE SORUMLULUK
Bu prosediir, X Ozel Kontrol Laboratuvari, Kalite Yénetim Sistemi’ ni uygulayan

tum bolumleri ve tim duzeltici faaliyetleri kapsar. Bu proseduirin

yuratilmesinden bagta KYB olmak Uzere tim teknik personel sorumludur.
5. UYGULAMA

5.1. Duzeltici Faaliyetler

Duzeltici faaliyetler uygunsuzluklarin giderilmesi, uygunsuzlugu olusturan
sebebin bulunmasi ve ortadan kaldiriimasi icin gerekli faaliyetler problemlerin

meydana getirdigi riskler gbz 6nline alinarak kararlastirilir.

1. Kararlagtirilan 6nlemin uygulanmasi ve etkinliginin saglanmasina ydnelik

kontrol yontemleri olugturulur.

2. Dugzeltici faaliyetler uygunsuzluklarin etkisini azaltmak veya ortadan
kaldirmaya yoneliktir. Kaliteyi etkileyen problemlerin ¢ézimune yoénelik yapilir.
Duzeltici faaliyetler tutarsizliklarin ve noksanliklarin nedenlerinin bulunup,

ortadan kaldiriimasi ile yapilr.
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3. Kararlastirilan 6nlemin uygulanmasi ve etkinliginin saglanmasina yonelik

kontrol yontemleri olusturulur.

4. Duzeltici faaliyetler uygunsuzluklarin etkisini azaltmak veya ortadan
kaldirmaya yoneliktir. Kaliteyi etkileyen problemlerin ¢ézimine yonelik yapilir.
Duzeltici faaliyetler tutarsizliklarin ve noksanliklarin nedenlerinin bulunup,

ortadan kaldirilmasi ile yapilir.

Asagidaki maddelerle kisitli olmamakla birlikte,

= Personel gozlemleri sonucunda,

= Misteri sikayetleri sonucunda,

= Tetkiklerde tespit edilen uygunsuzluklar sonucunda,
= Uygun olmayan isin kontroli sonucunda,

= Yonetimin gdzden gegiriimesi toplantisinda,

tespit edilen uygunsuzluk veya hatalarla ilgili dizeltici faaliyet talepleri, Kalite
Yoénetim Birimi Sorumlusu’ na Diizeltici/ Onleyici Faaliyet istegi Formu
(X_FR-55) ile bildirilir.

X Ozel Kontrol Laboratuvari, biinyesinde calisan tim personel diizeltici

faaliyetler talebinde bulunabilir.
5.2. Duzeltici Faaliyetlerin Belirlenmesi ve Takibi

1.‘Diizeltici/ Onleyici Faaliyet istegi Formu (X_FR-55) istek yapan kisi
tarafindan doldurulur. Form talepte bulunan kisi tarafindan KYB’ ne iletilir. KYB
talebi gerekli gérdiginde Duzeltici Faaliyetin ilgili oldugu birim/ kisi ile birlikte
degerlendirir. Duzeltiimesi gereken bir uygunsuzluga kanaat getirilirse, uygun
olmayan bir deney isi veya kalite sistemindeki politika ve prosedirlerden
sapmalar ortaya ¢ikmasi halinde, KYB tarafindan faaliyetin baslatiimasi karari
alinir. KYB ve faaliyet gergeklestirme sorumlusu tarafindan faaliyet planlanir ve

yapilacak g¢alismalar bu forma kaydedilir.
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2.Duzeltici faaliyet planinda ongoriilen faaliyetler, problemin temel sebeplerini
belirlemek amaciyla yapilan sebep analizi ¢alismasi sonucuna gére belirlenir.
Sebep analizleri, ilgili birim personeli ve KYB ile birlikte yapilir. Alinan kararlar

KYB tarafindan Diizeltici/Onleyici Faaliyet istegi Formu’ na kaydedilir.

3.Bu formda uygunsuzlugun tanimi, yapilan planlama faaliyeti, faaliyetin

gerceklestiriimesi igin termin tarihi vb. bilgiler yer alir.

4.Duzeltici/ Onleyici Faaliyet Istegi Formu’ nun orijinali KYB de, bir niishasi da
faaliyeti gerceklestirmekten sorumlu personele verilir. Form bilgilerini ve
faaliyetin takibini KYB Diizeltici / Onleyici Faaliyet izleme Formu’ na isler ve

buradan takip eder.

5.Hedeflenen faaliyetlerin tamamlanma siresi iginde gergeklesebilmesi igin

KYB ve faaliyetten sorumlu kisi tarafindan 6zenle takip ve kontrol edilir.

6. Faaliyet tamamlandijinda belirlenen calismalar KYB tarafindan kontrol
edilerek belirlenen hedeflere ulasilip ulasiimadigi kontrol edilir. Sonuglar

uygunsa faaliyet KYB tarafindan kapatilarak ilgili form dosyasina kaldirilir.

7. Devam eden isler ve sirecler 1siginda yapilan dizeltici faaliyet goézlemler ve
kontroller ile tetkik edilir.

8. Belirlenen slrede faaliyet yapilamadi ise faaliyet gergeklestirme sorumlusu
ve KYB tarafindan gergeklesmeme sebepleri gorusulir. Gerekli ise ek slre
verilebilir. Ek stre sonunda da faaliyet tamamlanamadiginda BS’ ye bilgi verilir.

BS’ nin kararina gore hareket edilir.

9. Kapanan duzeltici faaliyet uygulama sonuglan KYB tarafindan, etkinlik
kontrolli agisindan belirlenen dizenli araliklarla Dizeltici/ Onleyici Faaliyet
izZleme Formu (X_FR-55) araciligiyla izlenir ve kayitlar tutulur. izleme
sonuglarina goére duizeltici faaliyetlerin etkisinden siiphe duyuldugunda KYB

tarafindan ilave bir tetkik baslatilir.

10. Degisikligin turd ne olursa olsun, yapmakla gdrevlendirilen personel, ilgili
bdlim ve varsa konudan etkilenen diger boélimlerinde isbirlidi ile degisiklikler
incelenerek karara baglanir. Degisiklik yapilir, duyurulur, dokiimante edilerek

gerekli kayitlar tutulur.

11. Musteriler ile ilgili islemler ve analizler Taleplerin, Tekliflerin ve Sézlesmelerin
Gozden Gegirilmesi Prosediirii (X_PO-11) ve Uygun Olmayan Deney Isleminin

Kontrolii Prosediri (X_PO-04) kapsaminda ele alinir.
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12. ilgili bélimler tarafindan uygulanan 6lgme, analiz ve iyilestirmelere yonelik
istatistiki calismalar Veri Analizi Prosediri (X_PO-14)' ne gére analiz edilerek
saptanir ve kaydedilir. Bu galismalar sonucu gerekli dizeltici faaliyetler ilgili

Diizeltici/ Onleyici Faaliyet istegi Formu (X_FR-55) diizenlenerek baslatilabilir.

13. Kalite sistemimiz dahilinde ilgili prosedir c¢ercevesinde gerceklestirilen i¢
kalite tetkikleri neticesinde tespit edilen uygunsuzluk veya hatalar icin yapilan

Diizeltici Faaliyetler, i¢ Tetkik Prosedirii (X_P0O-02)’ nde agiklanmistir.

14. Tum Dduzeltici faaliyetlerin sebeplerinin arastiriimasi, duzeltici faaliyetin
tespiti, secimi, uygulanmasi ve etkinligi ile ilgili kontrollerin yapilmasi

asamalarinda calisanlar ve karar verenler ‘ Verilere dayali karar verme’

yaklagsimini uygulamak zorundadir.

15. Gergeklestirilen duzeltici faaliyetler ve sonuglari Yénetimin Gdzden
Gegirmesi Toplantilarinda goézden gegirme girdisi olarak degerlendirilir ve

incelenir.

Duzeltici/Onleyici Faaliyet istegi Formu érnegi Ek-6'da gorilebilir.
4.11.2 Sebep analizi
Duzeltici faaliyet proseduru, problemin temel sebeplerini belirlemek igin bir inceleme

ile baslamalidir.

Laboratuvar Ornegi:

Kalite El Kitabi

4.11.2. Sebep analizi, dizeltici faaliyetlerin yerinde baslatilabilmesi i¢gin dnemli
bir basamaktir. Problemin kdk sebebi genellikle agik degildir ve bu nedenle
problemin biitlin potansiyel sebepleri dikkatlice analiz edilir. Muhtemel sebepler,
musteri istekleri, numuneler, numune O&zellikleri, metotlar ve prosedurler,
personelin becerileri ve egitimi, sarf malzemeleri veya cihazlar ve cihazlarin

kalibrasyonu olabilir.

4.11.3 Diizeltici faaliyetlerin segilmesi ve uygulanmasi
Laboratuvar, dizeltici faaliyet gerektiginde, muhtemel diizeltici faaliyetleri
tanimlamalidir. Problemi ¢6zmek ve tekrarini 6nlemek icin en muhtemel olan faaliyet

secilmeli ve uygulanmalidir. Dlizeltici faaliyetler, sorunun biylikligiine ve yarattigi
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riske uygun bir seviyede olmalidir. Laboratuvar, diizeltici faaliyetlerle ilgili
incelemelerden kaynaklanan herhangi bir degigikligi dokiiman haline getirmeli ve

uygulamalidir.

4.11.4 Duzeltici faaliyetlerin izlenmesi
Laboratuvar, gergeklestirilen diizeltici faaliyetlerin etkili olmasini sadlamak igin

sonuglari izlemelidir.

4.11.5 llave tetkikler

Tanimlanan uygunsuzluklar veya sapmalar, [dboratuvar politikasina ve
proseddrlerine veya bu standarda uygunlugu hususunda glpheler yaratiyorsa,
laboratuvar miimkiin olan en kisa sdrede, faaliyetinin ilgili alanlarinin Madde 4.14 ‘e

gore tetkik edilmesini saglamalidir.

Laboratuvar Ornegi:

Kalite El Kitabi

4.11.3. Duzeltici faaliyet yapilmasi gerektiginde, ‘ Duzeltici Faaliyet Prosediiri
(X_PO-06) nde tanimlanan * Diizeltici Faaliyet istegi Formu (X_FR-55) ile
uygulanacak faaliyeti tanimlar ve prosedire uygun olarak gerekli islem

basamaklarini takip eder.

4.11.4. X Ozel Kontrol Laboratuvar’ nda, Dizeltici Faaliyetler yillik olarak da
‘Yonetimin Gozden Gecirmesi Prosediru (X_PO-05) ne uygun olarak

g6zden geciriimektedir.

4.11.5. Tanimlanan uygunsuzluklar veya sapmalar, X, politikasina ve
prosedurlerine veya ISO 17025 standardina uygunlugu hususunda supheler
yaratiyorsa, mimkin olan en kisa slrede faaliyetin ilgili alaninda standardin
ilgili olan 4.14 maddesine gore ilave tetkik yapilir.

3.3.11. Onleyici faaliyet

4.12.1 YoOnetim sistemi veya teknik bir konu ile ilgili uygunsuzluklarin muhtemel
kaynaklar1 ve gerekli olan iyilestirmeler belirlenmelidir. lyilestirme firsatlari
belirlendiginde veya Onleyici faaliyet gerekli oldugunda, islemler icin planilar
gelistiriimeli, uygulanmali ve bu tur uygunsuzluklarin olusma ihtimalini en aza

indirmek igin izlenmeli ve iyilestirme firsatlarinin avantajlarindan yararlaniimalidir.
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4.12.2 Onleyici faaliyetler icin prosediirler, bu tip faaliyetlerin baslatimasi ve

etkinliginin saglanmasi igin kontrollerin yapilmasini igermelidir.

Laboratuvar Ornegi 1:

Kalite El Kitabi

4.12. Onleyici Faaliyet

4.12.1. X Ozel Kontrol Laboratuvar’nda énleyici faaliyetler birer iyilestirme
firsati olarak degerlendirilir. Laboratuvarda uygunsuzluklarin olma olasiligini
azaltmak ve bu yolla deney hizmetini ve ydnetim sistemini iyilestirmek Uzere

Onleyici faaliyet uygulanir. Tim laboratuvar personeli 6nleyici faaliyet 6nerebilir.

4.12.2. X Ozel Kontrol Laboratuvari, politka ve prosediirlerden sapmalar
olusmadan 6nce muhtemel kaynaklari ve gereken iyilestirmeleri tanimlamak

uzere ‘Onleyici Faaliyet Prosediirii (X_PO-07)’ nii hazirlamis ve uygulamaya

almistir.
Laboratuvar Ornegi 2:
Onleyici Faaliyet Prosediirii
1.AMAC

Bu prosediiriin amaci, X Ozel Kontrol Laboratuvari Kalite Yénetim Sistemi ve
teknik ile ilgili uygunsuzluklarin, muhtemel kaynaklarin sebeplerini gidermek ve

olusmasini 6nlemek amaciyla suregleri iyilestirmek icin bir ydntem belirlemektir.
2. KAPSAM VE SORUMLULUK

Bu prosediir, X Ozel Kontrol Laboratuvari Kalite Yénetim Sistemi’ ni uygulayan
tim bolumleri ve tim Onleyici faaliyetleri kapsar. Bu prosedirin

yurGtiimesinden basta KYB olmak tzere tim laboratuvar personeli sorumludur.

5. UYGULAMA

5.1. Onleyici Faaliyetler

1.Onleyici faaliyetler, potansiyel uygunsuzluklarin giderilmesi ve ortadan
kaldirilmasi igin engelleyici
yontemler kullanarak problemlerin meydana getirdigi riskler géz éniine alinarak

kararlastirilir.
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2. Kararlagtirilan 6nlemin uygulanmasi ve etkinliginin saglanmasina ydnelik

kontrol yontemleri olusturulur.

3.0nleyici faaliyetler potansiyel uygunsuzluklarin tespit edilmesi, arastiriimasi
ve etkinliklerin en aza indiriimesi veya ortadan kaldiriimasina (elimine etmeye)
yoneliktir. Kaliteyi etkileyebilecek potansiyel problemlerin ¢dézimine yonelik
yapilir. Onleyici faaliyetler tutarsizliklarin ve noksanliklarin nedenlerini bertaraf

etmeye odaklanilarak yapilir.,

Asagidaki maddelerle kisitli olmamakla birlikte,

= Personel gbzlemleri sonucunda,

= Musteri sikayetleri sonucunda,

= Tetkiklerde tespit edilen uygunsuzluklar sonucunda,
= Uygun olmayan isin kontroli sonucunda,

= Yénetimin gézden gegcirilmesi toplantisinda,

tespit edilen uygunsuzluk veya hatalarla ilgili diizeltici faaliyet talepleri , Kalite
Ydnetim Birimi Sorumlusuna Diizeltici/ Onleyici Faaliyet istegi Formu (X_FR-
55) ile bildirilir.

X Ozel Kontrol Laboratuvari biinyesinde calisan tim personel diizeltici faaliyet
talebinde bulunabilir.

5.2. Onleyici Faaliyetlerin Belirlenmesi ve Takibi

1.Diizeltici/Onleyici Faaliyet iste§i Formu (X_FR-55) istek yapan Kisi
tarafindan doldurulur.

2.Form talepte bulunan kisi tarafindan KYB iletilir. KYB talebi gerekli
gérdiugiinde Onleyici Faaliyetin ilgili oldugu bolim/kisi ile birlikte degerlendirir.
KYB tarafindan onleyici faaliyetin baglatiimasi karari alinir ve faaliyet planlanir.

Bu plan, KYB ve faaliyet gergeklestirme sorumlusu tarafindan yapilir.

3.Bu formda potansiyel uygunsuzlugun tanimi, tedbir ihtiyaglari igin
planlananlar, faaliyetin gerceklestiriime sureleri, yapilan ¢alismalar, vb. bilgileri
icerir.

4. Form bilgilerini ve faaliyetin takibini KYB Diizeltici/ Onleyici Faaliyet izleme

Formu (X_FR-55)' na isler ve buradan takip eder.

5. Faaliyetler planlanan sure igerisinde belirlenen hedeflere ulasiimasi igin KYB

ve sorumlu kisi tarafindan takip edilir.
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6. Faaliyet tamamlandiginda belirlenen hedeflere ulasilip ulasiimadigi kontrol

edilir. Sonuglar uygunsa form KYB tarafindan kapatilarak dosyasina kaldirilir.

7. Devam eden isler ve slrecler 1s1ginda yapilan énleyici faaliyet gdzlemler ve

kontroller ile tetkik edilir.

8. Belirlenen silrede faaliyet yapilamadi ise gergeklesmeme sebepleri
gorasilir. Gerekli ise ek sulre verilebilir. Ek sire sonunda da faaliyet

tamamlanamadiginda LM’ ye bilgi verilir, LM’ nin kararina gére hareket edilir.

9. Magteriler ile ilgili islemler ve analizler Taleplerin, Tekliflerin ve

Sozlesmelerin Gozden Gegirilmesi (X_PO-11) kapsaminda ele alinir.

10. iigili bélimler tarafindan uygulanan délgme analiz ve iyilestirmelere yénelik
istatistiki galigmalar Veri Analizi Prosediri (X_PO-14)' ne gore analiz edilerek

saptanir ve kaydedilir.

11. Bu galigmalar sonucu gerekli onleyici faaliyetler ilgili Dizeltici/ Onleyici

Faaliyet istegi Formu (X_FR-55) diizenlenerek baglatilabilir.

12. Kalite sistemimiz dahilinde ilgili prosedir gergevesinde gergeklestirilen ic
kalite tetkikleri neticesinde tespit edilen uygunsuzluk igin yapilan tim Onleyici

Faaliyetler bu prosedir kapsaminda ele alinir.

13. Tum onleyici faaliyetlerin arastiriimasi, tespiti, planlanmasi, kaynaklarin
temin edilmesi, faaliyetlerin gerceklestiriimesi ve etkinligi ile ilgili kontroller
sirasinda tercih ve karar verme makami ‘ Verilere dayali karar verme’

yaklagimini uygulamak zorundadir.

14. Gergeklestirilen oOnleyici faaliyetler ve sonuglar Yonetimin  Gdzden
Gegirmesi Toplantilarinda gbzden gecirme girdisi olarak degerlendirilir ve

incelenir.

3.3.12.Kayitlarin kontroli

4.13.1 Genel

4.13.1.1 Laboratuvar, teknik ve kalite ile ilgili kayitlarinin belirlenmesi, toplanmasi,
siniflandiriimasi, ulasilabilirligi, dosyalanmasi, depolanmasi, siirdliriilmesi ve elden
¢clkarilmasi icin prosediirler olusturmali ve siirdirmelidir. Kalite kayitlari, diizeltici ve
Onleyici faaliyet kayitlarinin yani sira i¢ denetim ve ydnetimin gbézden gecgirme
raporiarini da icermelidir.

4.13.1.2 Bitiin kayitlar okunakli olmali, zarar gérmelerini veya bozulmalarini ve

kaybolmalarini 6nlemek icin uygun sartlari saglayabilecek mekénlarda kolayca
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ulagilabilecek sekilde saklanmali ve muhafaza edilmelidir. Kayitlarin muhafaza
edilme sureleri belirlenmelidir.

4.13.1.3 Biitiin kayitlar, emniyetli bir sekilde ve gizlilik icinde muhafaza edilmelidir.
4.13.1.4 Laboratuvar, elektronik olarak muhafaza edilen verileri her sartta korumak
ve yetkisi olmayan kisilerin bunlara ulasmasini veya degisiklik yapmasini énlemek

icin prosediirlere sahip olmalidir.

4.13.2 Teknik kayitlar

4.13.2.1 Laboratuvar, orijinal gézlemleri, tetkik sirasinda izlenecek yolu olusturmak
icin tiiretilen verileri ve yeterli bilgiyi, kalibrasyon kayitlarini, personelle ilgili kayitlari
ve teslim edilen her deney raporunun veya kalibrasyon sertifikasinin bir kopyasini
belirli bir stire muhafaza etmelidir. Her deneyin veya kalibrasyonun

kayitlari, belirsizligi etkileyen faktérleri, mimkinse, tanimlamak ve deney veya
kalibrasyonlarin mimkiin oldugunca orijinaline yakin sartlarla tekrarlanmasini
saglamak icin yeterli bilgiyi icermelidir. Bu kayitlar, numune alma isleminden,
deneyin ve/veya Kalibrasyonun yapilmasindan ve sonuglarin kontrol edilmesinden

sorumlu olan personelin kimligi hakkinda bilgiyi icermelidir.

4.13.2.2 Gozlemler, veriler ve hesaplamalar, yapildiklari anda kaydedilmeli ve hangi

géreve ait oldugu belirlenebilir olmalidir.

4.13.2.3 Kayitlarda hatalar oldugunda, silinerek veya karalanarak okunaksiz hale
getirilmemeli, hatalarin (stii ¢izilmeli ve yanina dogrusu yazilmalidir. Yapilan bu tip
degisikliklerin tamami, dlizeltmeyi yapan Kigi tarafindan imzalanmall veya parafe
edilmelidir. Verilerin elektronik olarak muhafaza edilmesi durumunda, orijinal
verilerin kaybolmasini veya degistiriimesini énlemek icin benzer &nlemler

alinmalidir.

Laboratuvar Ornegi :

Kayitlarin Kontrolii Prosediiri

1. AMAC
Bu prosediiriin amaci, X Ozel Kontrol Laboratuvari Kalite Yénetim Sistemi
gercevesinde olusturulan kayitlarin belirlenmesi, toplanmasi, siniflandiriimasi,
ulagilabilirligi, dosyalanmasi, korunmasi ve elden cikarilmasi ile ilgili
uygulamalari ve sorumluluklari belirlemektir.
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2.KAPSAM VE SORUMLULUK
Bu prosediir, X Ozel Kontrol Laboratuvari Kalite Yénetim Sistemi biinyesinde
kullanilan, tim kayitlari kapsar. Bu prosedurin uygulanmasindan KYB ve tim

personeli sorumludur.
5. UYGULAMA
5.1. Kayitlarin Tespiti ve Tanimlanmasi

Kayitlar Listesinde belirtiimesi gereken dokimanlar, KYB tarafindan “Kayitlar
Listesi (X_LT-08) ne kaydedilir. Argiv Hizmetleri, Tarim ve Koyisleri
Bakanligi Yonergeleri, Cevre ve Orman Bakanligi Yonergeleri, Tirkak’ a uygun

olarak yapilir.

X Ozel Kontrol Laboratuvari, birim arsivi olusturulmus olup arsivler Tarm ve
Koyigleri Bakanligi Yonergeleri, Cevre ve Orman Bakanligi Yodnergeleri,

Tirkak’ ta belirtilen strelere uygun olarak saklanir.

5.2. Kayitlarin Saklanmasi ve Saklama Siirelerinin Belirlenmesi

1. Arsivlienecek kayitlarin X Ozel Kontrol Laboratuvari arsivlerinde bekletilme
ve saklanma sireleri kayit cinsine gére Tarm ve Koy lsleri Bakanhgi
Yonergeleri, Cevre Bakanhgi Yonergeleri, Turkak’ ta verilmistir.

2. Bulundugu yerde 2 ay saklanan dokimanlar daha sonra belirlenmis
saklama sirelerini tamamlamak (zere X Ozel Kontrol Laboratuvari argivine
yollanir.

3. Kalite ve Teknik Kayitlarinin Laboratuvarlarda saklama streleri Kayitlar
Listesi (X_LT-08)' ne gore yapilir.

4. X Ozel Kontrol Laboratuvar’ nda arsive alinmis kayitlar, énceden
belirlenmis saklama sturelerine gore 1-5 yil arasinda saklanir.

5. Personel ve cihaz ile ilgili kayitlar (kalibrasyon sertifikasi, vb.) personel ve
cihaz laboratuvarda oldugu sirece saklanmalidir.

6. Yeterlilik deneyleri ve karsilagtirma o&lgumleri ile ilgili kayitlar surekli

laboratuvar biinyesinde muhafaza edilir.

5.3. Kayitlarin Korunmasi

1. Kayitlar, arsivde hasar, bozulma gibi benzeri deformasyonlara ugramayacak
sekilde her tlrlG dis etkenlerden korunarak saklanir.
2. Hicbir kayitta dizeltici maddelerle diizeltme yapilamaz, kayitlar silinip

yeniden yazilamaz.
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3. Dizeltme yapilacaksa, dizeltilecek kisim tek ¢izgi ile ¢izilir, dizelten
tarafindan paraflanarak dizeltme tarihi yazilr.

4. Saklama kosullarinin uygunlugu ig Tetkiklerde kontrol edilir.

5.4. Kayitlarin Elden Cikarilmasi

1. Kayitlar, arsivde saklama surelerinin bitiminden sonra KYB gdzetiminde
okunmayacak sekilde imha edilir. imha edilen kayitlar Arsiv Listesi (X_LT-09)’ ne
not edilir.

2. Laboratuvarlarda ayiklama ve imha iglemleri yapilamaz. Ayiklama ve imha

islemleri X Ozel Kontrol Laboratuvari argivinde yapilir.

Laboratuvar Ornegi 2:

TARIH 22.11.2010
REVIZYON 00
o L] L]
ARSIV LISTESI
PLAN NO X_LT-09
SIRA .. DOKUMANIN AiT OLDUGU | DOKUMANIN AiT
NO DOKUMAN ADI BIRIM OLDUGUYIL | iMHA TARiHi IMHA SORUMLUSU
1
2
3
4
5
6
7
8
9
10
11
12
HAZIRLAYAN - iSiM&iIiMZA | ONAYLAYAN - iSiM&IMZA
I

3.3.13. ig Tetkikler

4.14.1 Léboratuvar, dlizgin araliklarla ve &nceden belirlenmis bir program ve
prosedir uyarinca, faaliyetlerinin ybnetim sisteminin ve bu standardin sartlarina
uygun olarak sirdiirild(igiinii dogrulamak icin ic tetkikler yapmalidir. l¢ tetkik

programi, deney ve/veya kalibrasyon faaliyetleri de déahil kalite ybénetim sisteminin
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bitin &gelerine yobnelik olmalidir. Tetkiklerin, program geregi ve yobnetimin talep
ettigi gibi planlanmasi ve organize edilmesi kalite ybneticisinin sorumlulugundadir.
Bu gibi tetkikler, kaynaklar elverdigince tetkik edilecek faaliyetle ilgisi olmayan,

egitilmis ve vasifli personel tarafindan ydirtitiilmelidir.

4.14.2 Tetkik bulgulari, faaliyetlerin etkinligi veya deney veya kalibrasyon
sonuglarinin  dogrulugu ve gegerliligi  konusunda bir sliphe uyandiriyorsa,
laboratuvar, diizeltici faaliyetlere zamaninda baslamali ve sonuclari bakimindan

etkilemis olan misterilerine yazili olarak haber vermelidir.

4.14.3 Tetkik edilen faaliyet alani, tetkik bulgulari ve bunlarin neticesinde yapilan

duzeltici faaliyetler kaydedilmelidir.

4.14.4 Takip tetkikleri ile, diizeltici faaliyetlerin uygulanmasi ve etkinligi dogrulanmali

ve kayit altina alinmalidir.

Laboratuvar Ornegi:

ic Tetkik Prosediirii
1. AMAC

Bu prosediriin amaci, X Ozel Kontrol Laboratuvari Kalite Yénetim Sisteminin,
uygunlugunun ve etkinliginin periyodik olarak dogrulanmasi, uygunsuzluklar igin
dlzeltici faaliyetlerin belirlenmesi ve iyilestirme alanlarinin tespit edilmesi i¢in

yurGtilen islemleri tanimlamaktir.

2. KAPSAM VE SORUMLULUK

Bu prosedurin uygulamalari Kalite Yénetim Sisteminin uygulandidi tim alanlar
kapsar. Bu prosedirin uygulanmasindan basta KYB olmak U(izere Bas Denetgi

ve Denetgiler sorumludur.

5. UYGULAMA

5.1. Tetkiklerin Planlanmasi

1. Her yil KYB tarafindan i¢ Tetkik Plani Formu (X_PL-06) hazirlanir. i¢
Tetkik yilda en az bir kez yapilir.
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2. X Ozel Kontrol Laboratuvari tarafindan onaylanan plan, yirirlige girmig
olur. Onaylanan plan Kalite Sistemi dahilindeki tim bdlimleri kapsayacak

sekilde hazirlanir.

3. Hazirlanan ig Tetkik Plani Formu (X_PL-06) KYB tarafindan tiim personelin

gorebilecegdi bir yere asilarak duyurulur.

5.2. Denetgilerin Segimi ve Tetkik Programi

1. Tetkik, i¢ Tetkik Egitimi alan ve sonucunda basarili olan Tetkikgiler
tarafindan uygulanir.

2. Tetkik, tetkik edilen bolimlerden dogrudan sorumluluk tasimayan tarafsiz,
TS EN ISO / IEC 17025 standardin gereklerini bilen, tetkikci egitimi almis
kigilerce yapilir. X Ozel Kontrol Laboratuvar’ nda gergeklestirilecek ic
denetimlerde de bas tetkikgi belirlenir. Bas Tetkikgi denetimi yonlendiren, diger
denetgilere gdre konu hakkinda daha deneyimli tetkikgilerden olusur ve
hazirlanan i¢ Tetkik Plani Formu( X_FR-06)’ nda belirtilir.

5.3. Tetkikin Ydruttulmesi

1. Bas tetkikgi ve tetkikciler tetkikten dnce (bas tetkikgi tarafindan giin belirlenir
ve tetkikgilere iletilir.) goriserek tetkik edilecek boélimin dokimantasyonunu,
daha &nce gerceklestirilen tetkik raporlarini, tetkikler sirasinda edinilen ek
sorulari incelerler ve i¢ Tetkik Sorular’ ni gdzden gegirirfler ve tetkikte
kullanilmak Uzere son sekli verilerek soru listesi dlizenlenir.

2. Tetkikte i¢ Tetkik Sorulari ve dokiimanlar kullanilir. Tetkikte cikabilecek tim
anlasmazliklarda yetki ve karar bas tetkikgidedir.

3. Tetkik sirasinda tetkik ekibine ilgili bolim sorumlusu veya onun belirleyecegi
bir bélim calisani rehberlik eder ve sorularina cevap verir. istenen prosediir,
talimat, sartname, kayit, rapor, plan, standart vb. dokimanlari denetginin
incelemesine sunar. Tetkik sirasinda gdzlemler ek sorular ve bulgular tetkikciler
tarafindan notlar seklinde kaydedilir.

4. ¢ tetkik sirasinda tespit edilen bulgular KYB’ ye bildirilir, uygunsuzluk varsa
Duzeltici Faaliyet Prosediri (X_PO-06)' ne uygun olarak islemler
gerceklestirilir. Belirlenen uygunsuzluklar i¢in uygunsuzluklari ortadan kaldirma
sureleri kararlagtirilir ve gerekiyorsa takip tetkiki zamanina karar verilir.

5. Tetkikten sonra bulgular Tetkikgiler tarafindan i¢ Tetkik Raporu Formu
(X_FR-52)' na iglenir. Raporun asli Bas Tetkik¢ide suretlerinden, bir nishasi

KYB' ye, bir nishasi ise tetkikin yapildigi ilgili birime iletilir.
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6. ligili birim uygunsuzluklarin ve bunlarin nedenlerinin ortadan kaldiriimasi igin
vakit kaybetmeden tedbirlerini alarak diizeltici islemlerini yerine getirir.

7. Tetkik raporundaki uygunsuzluklar tek tek bas tetkikci tarafindan kontrol
edilir. Uygunsuzluklar giderilmisse ve ayni konularla ilgili bagka bir uygunsuzluk
olusmamissa rapor KYB tarafindan onaylanarak kapatilir.

8. Uygunsuzluklar gideriimemisse bas tetkikgi raporda uygunsuzlugun
giderilmedigini kaydeder. ilgili birime ek siire verilir. Ek siire sonunda halen
uygunsuzluklar giderilmemigse Bas tetkik¢i raporla birlikte durumu sorumlu
mudure sunar. Sorumlu midurin yonlendirmelerine goére hareket edilir.

9. KYB, tetkik raporlarini inceler ve inceleme sonucunu i¢ Tetkik Raporu
Formu (X_FR-52)' na kaydeder. Tetkik bulgularini deney isleminin dogrulugu
veya gecerliligi konusunda siphe uyandiriyorsa, “Uygun Olmayan Deney
isleminin Kontrolii Prosedirii (X_PO-04)” ne gore islem baslatilir.

10. ig Tetkik bulgulari KYB tarafindan Yénetimin Gézden Gegirmesi

Prosediri (X_PO-05)" ne uygun olarak toplanti gindemine tasinir.

ic Tetkik Raporu Formu érnegi Ek-"te gorilebilir.

3.3.14. Yo6netimin G6zden Gegirmesi

4.15.1 Léboratuvar st ybnetimi, uygunluk ve etkinligin slrekliligini saglamak ve
gerekli degisiklik ve ilerlemeleri gergeklestirmek Ulizere, laboratuvarin yobnetim
sistemini ve deney ve/veya kalibrasyon faaliyetlerini diizenli araliklarla ve énceden
belirlenmis olan bir zaman ¢izelgesine ve prosediire gére gbzden gecirmelidir.
Goézden gecirme sirasinda asagidaki hususlar dikkate alinmalidir:

- Politika ve prosediirlerin uygunlugu,

- Yénetici ve ybnlendirici personelin raporlari,

- En son i¢ tetkik sonuglari,

- Diizeltici ve Onleyici faaliyetler,

- Dig kuruluglar tarafindan yapilan degerlendirmeler,

- Laboratuvarlar arasi karsilastirma veya yeterlik deneylerinin sonuglari,

- Yapilan ¢alismalarin hacmindeki ve tipindeki degigiklikler,

- Misteriden gelen geri bildirim bilgileri,

- Sikayetler,

- lyilestirme igin tavsiyeleri,

- Kalite kontrol faaliyetleri, kaynaklar ve eleman egitimi gibi diger ilgili etkenler.
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Laboratuvar Ornegi:

Yoénetimin Gézden Gegirmesi Prosediri

1. AMAC

Bu proseduriin amaci, X Ozel Kontrol Laboratuvari Kalite Yonetim Sistemi'
nin etkin ve sirekli olarak devam ettirilmesi, iyilestiriimesi ve bu sistemin
Kalite Politikasi ve Hedeflerine uygun olarak varligini strdurebilmesi igin
kalite sisteminin periyodik olarak incelenmesi ve degerlendiriimesindeki

uygulamalari belirlemektir.
2.KAPSAM VE SORUMLULUK

X Ozel Kontrol Laboratuvari Kalite Yénetim Sistemi kapsaminda bulunan ve
kaliteyi dogrudan etkileyen tim faaliyetler ve tneriler bu prosedirin uygulama
alanindadir. Bu prosediiriin uygulanmasindan X Ozel Kontrol Laboratuvari BS
ve KYB sorumludur.

5. UYGULAMA
Toplanti Oncesi

1.Yilda en az 1 kez Kalite Sisteminin gézden geciriimesi amaciyla toplanti
diizenlenir.

2.Gerek gorildigunde bu toplantt BS veya KYB' nin talebi ve onayi
dogrultusunda belirlenen periyodun diginda da yapilabilir.

3.Toplantiya; BS, KYB ve katilmasi istenen diger personel/ personeller katilir.
4. Toplantidan 6nce Kalite Yonetim Birimi Sorumlusu tarafindan, BS’ nin
onaylyla katihmcilara Toplanti Gagrn Formu (X_FR-51) ile glindemi, toplanti
tarihi ve yerini duyurur. Bu toplantida:

o Hedefler ve misteri ihtiyaglari goz éniinde bulundurularak Kalite Politikasinin
guncelligi,

¢ Mevcut Kalite Yonetim Sisteminin etkinligi ve kalite hedeflerini karsilamadaki
yeterliligi,

¢ Kalite Yonetim Sistemini etkileyebilecek degisiklikler,

¢ En son ig tetkik sonuglari,

¢ Yonetici ve ydnlendirici personelin raporlari,

o Onleyici ve dizeltici faaliyetlerin durumu,

e Musteriden gelen geri besleme bilgileri ve sikayetler,
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¢ Bir dnceki Yonetimin Gozden Gecirmelerinden devam eden faaliyetler ve
uygulama sonuglari,

¢ Egitim ihtiyaclari,

¢ Dis kuruluslar tarafindan yapilan degerlendirmeler,

o Laboratuvarlar arasi karsilastirma veya yeterlilik deneyleri sonuglari,

¢ Yapilan ¢alismalarin hacmindeki ve ¢esidindeki degisiklikler,

¢ Yatirim ihtiyaclari,

e lyilestirmeler igin éneriler,

gdzden gegirilir.

Yoénetimin Goézden Gegirme toplantisinda iyilestirme araglari olan Duzeltici
Faaliyetler, Onleyici Faaliyetler, Musteri Sikayetleri, Uygunsuzluklar; yil
icerisinde tespit sayilari, benzer konularin tekrarlanmasi agisindan
degerlendirilir. Bir sonraki yila ait hedefler ve iyilestirme planlari belirlenir. Bu
planlar ile sisteme ait iyilestirme araclarinda tekrarlayan hatalarin iyilestiriimesi

saglanir.
Toplanti ve Ciktilar

5.Veri Analizi Prosediru (X_PO-14) ne gore elde edilen sonuglar
degerlendirilir.

6.Kalite Yonetim Birimi Sorumlusu, biten dénemde gerceklestirilen g
Tetkiklerin analiz ve takip sonuglarini sunar.

7.KYB, bir 6nceki donem planlanan ve gerceklesen egitimleri ve gelecek
doénem i¢in hazirlanan (2010-2011) Yilhk Egitim Plani (X_PL-01)' ni sunar.
8.Kalite Politikas1 g6zden gegirilir.

9.Hedeflere ulasiilma oranlari degerlendirilir. Performans Kriterleri g6zden
gecirilir ve revize edilir.

10.X Ozel Kontrol Laboratuvari Hedefleri gerektiginde yeniden belirlenir ve
calisanlara duyurulmasi saglanir.

11.Belirlenen hedefler planlanan gerceklesme tarihleri ile birlikte Hedef Takip
Tablosu (X_FR-54)" na iglenir, form ilgili bélim sorumlularina dagitilir.
12.Hedeflere ulasilabilirlik, planlanan gdzden gecirme zamaninda KYB
tarafindan gozlemlenir ve durum, Hedef Takip Tablosu (X_FR-54) ile toplantida
sunulur.

13.Varsa hazirlanmis olan yillik raporlar degerlendirilir.

14 Kalite Ydnetim Sisteminin ve bu sisteme ait streclerin etkinligini iyilestiriimesi

ile ilgili kararlar alinir.

15.Musteri sartlari ile hizmetin iyilestiriimesi i¢in kararlar alinir.

16.Kaynak ihtiyaclari degerlendirilir.
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17.Toplantida alinan kararlar Toplanti Tutanagi Formu (X_FR-53)' na KYB
tarafindan kaydedilir ve planlanan faaliyetlere iligkin sorumlular ve faaliyetlerin
termin sureleri belirlenir.

Sirekli lyilegtirme

18. Toplanti  sonrasinda incelenen kalite politikasi, kalite hedefleri, tetkik
sonuglari, verilerin analizi, duzeltici ve 6nleyici faaliyetler sonucunda, yénetim,
Toplanti Tutanagi Formu (X_FR-53) ile kalite ydnetim sistemini iyilegtirici
kararlar alarak etkinligini strekli iyilestirir .

Toplanti Sonrasi

19.Toplanti Tutanagi Formu katihmcilara ve ilgililere dagiitilir.
20.Kalite Politikasi ve yeni Hedefler calisanlar ile uygun yerlere asilarak
Duyuru Panolari araciligi ile veya yazih olarak paylasilir.

21.KYB tarafindan alinan kararlarin uygulamalari takip edilir.

Toplanti Cagri Formu érnegi Ek-8'de gorilebilir.

4.15.2 Yoénetimin gbzden gecirmesinden elde edilen bulgular ve bunlardan

kaynaklanan faaliyetler kaydedilmelidir. Yénetim, bu faaliyetlerin uygun ve Uzerinde

gérls birligine varilan bir siirede sonuglandirilmasini saglamalidir.

Toplanti Tutanagi Formu érnegi Ek-9'da gorilebilir.
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3.4.TEKNIiK SARTLAR

3.4.1.Genel

5.1.1 Bir Iaboratuvar tarafindan yapilan deneylerin ve/veya kalibrasyonlarin dogruluk
ve glivenilirligini birgok faktér belirler. Bu faktérler asagidakilerden gelen katkilari
icerir:

— Insan faktérii (Madde 5.2),

- Yerlesim ve gevre gartlari (Madde 5.3),

- Deney ve kalibrasyon metotlari ve bu metotlarin gecerli kilinmasi (Madde 5.4),

- Cihazlar (Madde 5.5),

- Olgme izlenebilirligi (Madde 5.6),

- Numune alma (Madde 5.7),

- Deney ve kalibrasyon malzemelerinin taginmasi (Madde 5.8).

5.1.2 Faktérlerin toplam Olgiim belirsizligine katki derecesi, deneyden deneye ve
kalibrasyondan kalibrasyona 6nemli farkliliklar gésterir. Laboratuvar;, deney ve
kalibrasyon metotlarinin ve prosedtirlerinin geligtiriimesinde, personelin egitimesi ve
vasiflandiriilmasinda, kullanilacak cihazlarin segiminde ve kalibrasyonunda bu

faktorleri dikkate almalidir.

Laboratuvar Ornegi:

Kalite el Kitabi

5.Teknik Sartlar

5.1. Genel

5.1.1. X Ozel Kontrol Laboratuvari, deneylerin dogruluk ve glvenilirligini

saglamak i¢in asagidaki faktorlerin etkisini dikkate almaktadir.

* insan faktord,

= Yerlesim ve gevre kosullari,

= Deney metotlari ve metotlarin gegerli kilinmasi,
= Cihazlar,

= Olgiim izlenebilirliligi,

= Numune alma,

= Deney numunelerinin taginmasi,

5.1.2.X Ozel Kontrol Laboratuvari, metot segiminde, deney metotlarinin ve

prosedurlerinin  geligtirimesinde, o6lcim  belirsizliginin  hesaplanmasinda,
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personelin  egitiminde ve vasiflandiriimasinda, cihaz se¢iminde ve

kalibrasyonunda da bu faktorleri dikkate almaktadir.

3.4.2. Personel

5.2.1 Laboratuvar yénetimi, 6zel cihazlari galistiran, deney ve/veya kalibrasyonlari
yapan, sonuglari degerlendiren ve deney raporlari ve kalibrasyon sertifikalarini
imzalayan blitiin personelin yeterliligini saglamalidir. Hentiz egitim gérmekte olan
personel kullanildiginda, uygun bir nezaret saglanmalidir. Ozel gérevieri yiiriiten
personel, gereken uygun &gretim, egitim, deneyim ve/veya ispat edilen beceriler

temel alinarak vasiflandiriimalidir.

5.2.2 Laboratuvar ybnetimi, l&aboratuvar personelinin egitim ve becerilerine yonelik
hedefleri belirlemelidir. Laboratuvar, personelin egitim ihtiyaglarinin belirlenmesi ve
egitimin saglanmasiyla ilgili bir politikaya ve prosedirlere sahip olmalidir. Egitim
programi, laboratuvarin halen siirdiirmekte oldugu ve gelecekte beklenen islerine

uygun olmalidir. Egitim faaliyetlerinin etkinligi degerlendirilmelidir.

Laboratuvar Ornegi 1:

Kalite El Kitabi

5.2.1. X Ozel Kontrol Laboratuvar’ nda istihdam edilen ve hizmet kalitesini
etkileyen personelin uygun 6grenim, egitim, bilgi, beceri, deneyim ve diger
Ozelliklerinin yapmakta oldugu ise tam uygunlugunu saglamak amaci ile tim

tedbirler alinmaktadir.

5.2.2. Personelin Kalite Yonetim Sistemi dahilinde egitim ihtiyaglarinin
belirlenmesi, egitimlerin planlanmasi ve etkinliklerinin degerlendirilmesi icin
esaslarin olusturulmasi, personel talebi, oryantasyonu ve yonetimi ile ilgili tim
detaylar ‘Kaynaklarin Yénetimi Prosediirii (X_PO-08)' nde anlatilmistir

Tum personelin sahip olmasi gereken vasiflari Organizasyon El Kitabi araciligi
ile belirlenmis ve yeterlilikleri saglanmistir. Yeni alinan personele verilen
oryantasyon egitiminde yapti§i isin énemi anlatilir ve benimsemesi saglanir.
Kalite Yonetim Sistemi (TS EN ISO/IEC 17025 Standardi) hakkinda bilgi

verilerek kendisinin hedeflere ulasilmada nasil katkida bulunabilecegdi anlatilir.
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Laboratuvar Ornegi 2:

Egitim Prosediiri
1. AMAC

Bu prosediirin amaci, X Ozel Kontrol Laboratuvar’ nda yeni ise baslayan
personelin yapacad! ise, is yerine adaptasyonu ve isin tanimi ile ilgili
bilgilendirilmesini, halen c¢alismakta olan personelin yaptiklari isin dnemini
anlamalari, kurulusa daha fazla vyararli olmalari amaciyla egitiimesi,
gelistirilmesi ve bilinglendiriimelerine yonelik uygulama esaslarini belirlemek ve

alinan egitimlerin etkinliklerinin dederlendirilmesini saglamaktir.

2. KAPSAM VE SORUMLULUK

Bu prosedur, Kalite Yonetim Sisteminin uygulanmakta oldugu tiim birimleri

kapsamaktadir. Bu prosediirden KYB sorumlusu, BS sorumludur.
5. UYGULAMA

X Ozel Kontrol Laboratuvarin’ da personel yilda 2 kez egitime tabii tutulurlar.

ilgili personel Tarim il MUdarlagd’ niin zorunlu kostugu egitimlere katilirlar.

5.1. Oryantasyon Egitimi

Yeni ige alinan personelin oryantasyon egitimi, Oryantasyon Egitimine Katilim
Formu (X_FR-60) doldurularak, bu forma uygun sekilde, ilgili BS tarafindan
koordine edilir. Oryantasyon egitiminde; X Ozel Kontrol Laboratuvarinin genel
tanitim1 ve Mudurlik igcinde uyulmasi gereken kurallar, Kalite Yonetim Sistemi
ve galisacagi Birim hakkinda bilgi verilir. Personel politikalari, ise baslama bitis
saatleri belirtilir. Birimde beraber galisacadi personel ve iliskide olacagi diger
birimlerin calisanlari ile tanistiriir. Program g¢ergevesinde birimler hakkinda
genel bilgilendirme yapilir. isine ait dokiimanlar verilir. Gérev ve sorumluluklari
bildirilir, yaptiklari isin 6nemi ve belirlenmis olan hedeflere ulasmadaki katkilar

anlatilir.

Laboratuvarda goérev alacak yeni personel, laboratuvar bilgilendirme egitimi
sonrasinda analiz sorumlusu ile paralel dogru sonu¢ elde ettiginde Birim

Sorumlusunun onayi ile analizlerde imza yetkisine sahip olabilir.

Oryantasyon Egitimi ile ilgili kayitlari, ilgili BS Oryantasyon Egitimine Katilim
Formu (X_FR-60)’ na igleyerek Egitim Sorumlusuna verir. Egitim Sorumlusu,

her personel icin ayri olusturulan Egitim DosyasI’ nda muhafaza eder.

5.2. Kalite Yonetim Sistemi Egitimleri

Kalite Yonetim Sistemi bilincinin yerlesmesi, bitin faaliyetlerde islerliginin
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saglanmasi amaciyla, tim personelin i¢ veya dis kuruluglardan egitim almasi

saglanir.
5.3. Uzmanlik Egitimleri

Personele gorevi ile ilgili ileri teknikler ve beceriler kazandirilarak kuruma yararl
olmalari amaglanir. Bu amagla personelin gerek kurulus iginde, gerek kurulug
disinda uzman Kisi veya kuruluslarin verdikleri egitim programlarina katiimalari

saglanir.
5.4. Egitim ihtiyaglarinin Belirlenmesi

Kurulug disi/ i¢i egitim ihtiyacinin dogmasi durumunda, talep personel
tarafindan Egitim Talep Formu (X_FR-61) ile Egitim Sorumlusuna yapilr.
intiyag duyulan i¢ egitim igin Egitim Sorumlusu tarih belirler. KYB onayini alarak
planlanan i¢ egitimi BS’ ye bildirir. Ucretli olan kurulug dis egitimler icin LM
tarafindan yazil olur alinir. Egitim icin gerekli koordinasyon egitimi talep eden

kisi veya BS tarafindan yapilir.

Personele Kalite Yoénetim Sistemi ve diger konularda verilen egitimlerin
yeterliligi BS’ lerin takibi ile ortaya ¢ikar. BS, verilen egitimlerdeki faaliyetlerden
sapma gosteren davranig veya calisma ortaya koyan personelinin yeniden
egitim almasi ve yeterli diizeye gelebilmesi igin s6z konusu egitimin/ egitimlerin

tekrarini Egitim Talep Formu (X_FR-61) ile Egitim Sorumlusundan talep eder.
5.5. Egitimlerin Belgelendirilmeleri ve Kayitlan

Kurulus icinde verilen egitimler, egitimin turine gére Oryantasyon Egitimine
Katilm Formu (X_FR-60), Egitim Katilim Formu (X_FR-59) ile kurulus disi
egitimler ise egitimi veren kurulusun dizenleyecegi sertifika/ katihm belgesi

veya yazisi ile belgelendirilir.

Egitim Sorumlusu gergeklesen tim egitim faaliyetlerini Yilhk Egitim Listesi’ ne

isleyerek kayit altina alir.
5.6. Performans Degerlendirmesi

Personelin aldigi egitimin performansina etkisi, aldigi egitimi takiben ilgili BS
tarafindan yazili sinav ile izlenir. Sinavlarin degerlendirilmesi, nota tabi olmayip,
katihmcinin yorumlari ve neyi anlayip anlamadidini belirtmesine baghdir. Yilda
bir kez yapilan performans degerlendirmesi sirasinda bu durum géz dnine

alinarak Ust yonetim bilgilendirilir.
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Laboratuvar Ornedi 3:

v e . TARIH 22.11.2010
2010-2011 YILI EGITIM
REVIZYON 00
PLANNO DPP_PL-01
SIRA| T . . ", ; PLANLANAN YAPILAN
EGITIMIN KONUSU EGITIM YERI EGITMEN SURE KATILIMCILAR ) )
NO TARIH TARIH
1 [ISO/ EC 17025: 2005 BGiTiMI Gevre Birm Tum Personell,KYB, =\ o 5y 06.12.2010
Toprak Birimi Ttim Personeli
METOT VALIDAS YONU Gevre Birimi Tim Personeli, KYB,
2 | 022011 022011
EGITIMI Toprak Birimi Tiim Personeli %022 050220
3 |OLCUM BELIRSIZLIGH ECiTiMi Geure Birimi Tum Personeli, KYB, |~ g6 g p91
Toprak Birimi Tdm Personeli
4 |KALIBRASYON EGiTiVi Geure Birimi Tum Personeli, KYB, | ) 0 p91
Toprak Birimi Tim Personeli
5 |KALITEKONTROL BGITIMI Geure Brimi Tum Personeli, KYB, | ¢ ) p91
Toprak Birimi Tiim Personeli
6 |iC TETKIK BGITIMI Gevre Birimi TUm Personeli, KYB, 1 g g3 9y
Toprak Birimi Téim Personeli
7 |ILKYARDIM EGITiMi 23032011
8 |YANGIN EGITiMi
9
10
1
1
13
14
15
16
HAZIRLAYAN - iSIM&IMZA ONAYLAYAN - iSIM&IMZA
Duygu UREGIL Xeoo X

Personel Bilgi Formu 6rnedi Ek-10'da, Egitim Talep Formu érnegi Ek-11'de, Egitimin
Katiimci Tarafindan Degerlendiriimesi Formu Ek-12'de, Egitim Katilim Formu Ek-

13’ te gorilebilir.

5.2.3 Laboratuvar, kadrolu veya sézlesmeli personeli kullanmalidir. S6zlesmeli ve
ilave teknik ve Kilit destek personel kullanildiginda, bu kisilerin yeterli 6zelliklerde
olmalari ve Ia&boratuvarin ybnetim sistemine gbre c¢alismalari saglanmali ve

calismalarina nezaret edilmelidir.

5.2.4 Laboratuvar, deneyler ve/veya kalibrasyonlarda gorev alacak idari, teknik ve

kilit destek personelin gegerli gérev tanimini yapmalidir.
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Laboratuvar c¢alisanlarinin tiimiiniin personel atamalari en (st yetkili tarafindan
yapilmalidir.

Laboratuvar Ornegi:

Personel Atamalari

08.12.2010

Sayin Duygu UREGIL,

Laboratuvarimizda uygulanmakta olan TS EN ISO/IEC 17025 Standardi Kalite
Yénetim Sistemi geregince X Ozel Kontrol Laboratuvar’ nda Kalite Yénetim
Birimi Sorumlusu, Dokiman Sorumlusu, Dig Kaynakli Dokiiman
Sorumlusu, Arsiv Sorumlusu, Miisteri Temsilcisi ve Numune Kabul ve
Raporlama Vekili pozisyonlarina atamaniz yapilimigtir.

Bilgilerinize rica ederim.

Laboratuvar Muduri

imza

5.2.5 Yoénetim, belirli tipteki numune alma islemlerini, deney ve/veya kalibrasyonu
yapmak, deney raporlarini ve kalibrasyon sertifikalarini diizenlemek, goris bildirmek
ve yorumlamak ve belirli tipteki cihazlari kullanmak igin, 6zel personeli
yetkilendirmelidir. Léboratuvarda, sézlesmeli personel de dahil bltin teknik
personelin yetkileri, yeterlilikleri, 6grenim durumlari ve profesyonel vasifiari,
egitimleri, becerileri ve deneyimleri ile ilgili kayitlar tutulmalidir. Bu bilgiler kolaylikla

erisilebilir olmali ve yetkilendirme ve/veya yeterliligin teyit edildigi tarihi icermelidir.
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Laboratuvar Ornegi:

Organizasyon El Kitabi

POZiSYONUN ADI: Kalite Yonetim Birimi Sorumlusu

VEKILI: Kalite Yénetim Birimi Sorumlusu tarafindan géreviendirilecek yetkin

personel.

POZISYONUN AMACI: Kalite Yénetim Sistemi'nin kurulmasi, uygulanmasi,
takibi ve surekli iyilestirilerek gelistiriimesini saglamak ve TSE EN ISO/ IEC
17025 Standardinin gereklerini karsilayabilmek icin gerekli dizenlemelerin

yapilmasi.
SORUMLULUGU

Gorevlerini, yuarurlikteki ilgili kanun, tizuik, ydnetmelik, ana sézlesme ve Kalite

Yoénetim Sistemi dogrultusunda ve zamaninda yerine getirmekten sorumludur.

NIiTELIKLER

e 1SO 9001:2008 Bas Denetci Egitimine katiimis olmak

e TS ENISO/IEC 17025 Standardi Egitimine katiimis olmak
e 4 Yillik Universitelerin ilgili bélimlerinden mezun olmak.
GOREVLERI

X Ozel Kontrol Laboratuvari faaliyetlerini ilgilendiren mevzuati takip etmek.

e Ust ydnetim tarafindan talep edilen bilgileri temin igin sorumlu oldugu
bolumlerde is bolimina gerceklestirmek.

e X Ozel Kontrol Laboratuvar’ nda en uygun personel dagilimini
gerceklestirmek, is akisinin aksamadan surdirtlmesini saglamak.

¢ Kalite hedeflerini belirlemek, revize etmek, tist yonetime onaylatmak.

e Bagl bulunan (st ybnetime sunulmak (zere hazirlanan yazilari, kendisine
verilen yetki sinirlari iginde incelemek, parafa ve/veya imza etmek.

e Gegici siire gorevde bulunamayacadi dénemlerde, X Ozel Kontrol
Laboratuvar’ nin tayin sartlarina haiz olan personeli vekalet etmek Uzere
belirlemek ve Ust yonetimin onayina sunmak.

¢ X personelinin gérev ve sorumluluklarini belirlemek ve is bolimu yapmak.

e X Ozel Kontrol Laboratuvar’ nda galisan personele iist yénetimin goris istek

ve talimatlarini aktarmak.
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e YurUtllen islerin hatasiz ve zamaninda bitiriimesi i¢in ¢alismak, gerekirse bu
konuda ilgili personeli uyarmak.

e X Ozel Kontrol Laboratuvari tarafindan sunulan hizmetler ile ilgili faaliyet
raporlari hazirlamak/hazirlatmak ve Ust yonetime sunmak.

e X Ozel Kontrol Laboratuvari tarafindan sunulan hizmetler konusunda
personelle toplantilar dizenlemek ve alinan kararlari Laboratuvar Mudurine
iletmek.

e Yayinlanan prosediir ve talimatlari uygulamak ve iligkili dokimanlarin X
personeli tarafindan kullaniimasini saglamak.

e Ust Yonetim tarafindan diizenlenecek toplantilara katiimak, istenilen bilgileri

vermek, talimatlar almak.

KALITE YONETIM SiSTEMi KAPSAMINDAKI GOREVLERI:

e ic tetkikleri planlamak, koordine etmek, verileri toplamak ve ydnetime sunmak.

¢ Dlzeltici, 6nleyici ve iyilestirici faaliyetleri baslatmak, takip etmek, etkinliklerini

degerlendirmek ve yonetime sunmak.

¢ TS EN ISO/IEC 17025 Standardina uygun olarak kurulan Kalite Y&netim

Sistemi sireclerini gelistirmek ve taahhutlere uygun islerligini gézlemlemek.

o Kalite ile ilgili dis kurum ve kuruluslarla (TSE, Egitim ve Danismanlik Firmalari,

Belgelendirme Kurulusu, Test/Kalibrasyon Laboratuvarlar gibi.) iligkileri

yurutmek ve/ veya bu konuda destek vermek.

o Kalite yonetim sistemi ile ilgili tedarik¢i kuruluglarin secimine katiimak.

e Dokiiman ve kayit yonetimi konularinda X personelini egitmek ve bagl
personelin galismasini denetlemek.

o Kalite yonetim sistemi ile ilgili egitimleri 6nermek ve planlamak ve

gerceklestirmek, gerceklestiriimesini saglamak.

o Kurumsal iletisimin gerektirdigi toplantilara gerekli verilerle hazir olarak

katilmak, kalite yonetim sistemi ile ilgili toplantilari yénetmek.

¢ Sorumlu oldugu analizlerle ilgili cihaz kullanim talimatlarini, analiz ydntemlerini

hazirlamak ve guincellemek.
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3.4.3. Yerlesim ve Cevre Sartlari
5.3.1 Lé&boratuvarin deney ve/veya kalibrasyon olanaklari, enerji kaynaklari,
aydinlatma ve ¢evre sartlari da dahil (bunlarla da sinirli kalmayarak), deney ve/veya

kalibrasyon hizmetinin dogru bir sekilde yapiimasini kolaylastirmalidir.

5.3.2 Léaboratuvar, ilgili sartnamelerin, metotlarin ve prosediirlerin gerektirdigi
sekilde veya cevre sartlarinin sonuglarin kalitesini etkileyebilecedi yerlerde, cevre
sartlarini izlemeli, kontrol ve kayit etmelidir. Sirdliriilen teknik faaliyetlere bagh
olarak, érnegin; biyolojik sterilizasyona, toza, elektromanyetik etkiye, radyasyona,
neme, elektrik beslemesine, sicakliga, ses ve titresim seviyelerine dikkat edilmelidir.
Cevre gartlari, deneylerin ve/veya kalibrasyonlarin sonuglarini tehlikeye soktugu

durumda deneyler ve/veya kalibrasyonlar durdurulmalidir.

5.3.3 Birbirlerine uymayan faaliyetlerin sirdurildigi komsu alanlar arasinda etkin

bir ayrim olmalidir. Karsilikli kirlenmeyi dnlemek igin tedbirler alinmalidir.

5.3.4 Deneylerin ve/veya kalibrasyonlarin kalitesini etkileyen alanlara giris ve bu
alanlarin kullanimi kontrol edilmelidir. Laboratuvar, bu kontroliin kapsamina kendi
sartlarina bagl olarak karar vermelidir.

5.3.5 Laboratuvarin diizenli ve temiz tutulmasini saglayacak énlemler alinmalidir.

Bunun i¢in 6zel prosedurler gerekli olabilir.

Laboratuvar Ornegi 1:

Kalite El Kitabi

5.3. Yerlegim ve Gevre Sartlar

5.3.1. X Ozel Kontrol Laboratuvar’'nda deney olanaklari, enerji kaynaklar,
aydinlatma ve c¢evre sartlari da dahil (bunlarla sinirli kalmayarak), deney
hizmetinin dogru bir sekilde yapilmasini kolaylastiracak sekilde diizenlenmistir.
150 KVA' ik 6zel bir hat, 200 KVA'’ lik jenerator, sadece cihazlarin baglanacagi
100 KVA’ ik UPS alinmigtir. Gizliligin saglanabilmesi adina 6zel bir bilgi islem
programi vardir. X Ozel Kontrol Laboratuvari, gevre sartlarinin sonuglari
gecersiz kilmamasini veya herhangi bir dlgim icin gereken kaliteyi koti yonde

etkilememesini saglamaktadir. Bu durum ‘izleme ve Olgme Cihazlarinin
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Kontrolii ve Bakim Onarim (X_PO-10) prosedurinde belirtildigi sekilde

saglanmaktadir.

5.3.2./ 5.3.4./ 535. X Ozel Kontrol Laboratuvari, ‘izleme ve Olgme
Cihazlarinin Kontrolii ve Bakim Onarim Prosediirii (X_PO-10)' nin 5.7.

maddesindeki yerlesim ve gevre sartlari aynen uygulanir.

Temizlik Takip Formu Ek-14'te, Ortamin Sicaklik ve Nem Kontrol Formu Ek-15'te

gorilebilir.

3.4.4. Deney velveya Kalibrasyon Metotlari ve Metodun Gegerli Kilinmasi

5.4.1 Genel

Laboratuvar, deney ve/veya kalibrasyon verilerinin analizi amaciyla istatistiksel
teknikleri de kapsayan uygun metotlarin ve prosediirlerin yani sira, kapsami iginde
olan biitiin deney ve/veya kalibrasyonlar icin numune alma, tasima, nakletme,
depolama ve deneyi ve/veya kalibrasyonu yapilacak malzemelerin hazirlanmasi ve
mimkiinse 6lgcme belirsizliginin hesaplanmasi icin uygun metotlari ve prosediirleri
kullanmalidir.

ligili  cihazlarin  kullaniimasi ve calistirlmasi, deney ve/veya kalibrasyon
malzemelerinin taginmasi ve hazirlanmasi hususlarinda talimatlarin olmamasi
hélinde, deney ve/veya kalibrasyonlarin sonuglarini tehlikeye diismesi ihtimali varsa,
laboratuvar bu talimatlara sahip olmalidir. Laboratuvarin ¢alismalariyla ilgili biitiin
talimatlar, standardlar, el kitaplari ve referans veriler glincel olarak tutulmali ve
bunlar personel tarafindan kolaylikla erigilebilir olmalidir (Madde 4.3). Deney ve
kalibrasyon metotlarindan sapmalara ancak, bunlar dokiiman haline getirildiginde,
teknik olarak hakl/ bulundugunda, yetkilendirme yapildiginda ve mdisteri tarafindan

kabul edildiginde izin verilebilir.
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Laboratuvar Ornedi:

Kalite El Kitabi

5.4. Deney Metotlarn ve Metodun Gegerli Kilinmasi

5.4.1. Genel

Deneyler igin gerekli deney metotlari ve kullanilan cihazlar her parametre igin
hazirlanan Deney, Cihaz Kullanim, Kalibrasyon ve Dogrulama Talimatlarinin bir
parcas! olarak dokumante edilerek personelin kolayca ulasabilecegi sekilde

laboratuvarlarda bulundurulmaktadir.

Gergeklestirilen deneyler igin 6lgim belirsizligi hesaplanmis ve gerekli metotlari

iceren dis kaynakli dokiimanlar da temin edilmistir.

5.4.2 Metotlarin segilmesi

Laboratuvar, mlsterilerinin ihtiyacglarini kargilayabilen ve uygulanacak deney
ve/veya kalibrasyon metotlarina uygun, numune alma metodunu da iceren deney
ve/veya kalibrasyon metotlarini kullanmalidir. Tercihen, uluslararasi, bélgesel veya
ulusal standardlarda yer alan metotlar kullaniimalidir. Léboratuvar, miisteri
tarafindan énerilmesi veya metodun uygun olmamasi disinda standardlarin en son
ve gecerli baskisinin kullaniimasini saglamalidir. Tutarli bir uygulamayi saglamak
lizere, gerekli oldugunda ayrintilarla standard tamamlanmalidir.

Muisteri, kullanilacak metodu belirtmemig ise laboratuvar uluslararasi, bélgesel veya
ulusal standardlarda veya givenilir bir teknik kurulus tarafindan veya ilgili bilimsel
yayinlarda veya dergilerde yayinlanmis olan veya cihazi imal eden firma tarafindan
belirtiimis olan uygun metotlari segmelidir. Laboratuvarda gelistirilmis metotlar veya
laboratuvara uyarlanan metotlar, kullanim igin uygunlarsa ve gecerli kilinmislarsa
kullanilabilirler. Miisteri, segilen metottan haberdar edilmelidir. Laboratuvar, segilmis
olan metodu deneylere ve kalibrasyonlara uygulamadan 6nce, standard metotlar
uygulayabildigini  teyit etmelidir. Standard metot degigirse teyit islemi
tekrarlanmalidir.

Laboratuvar, migteri tarafindan énerilen metodun uygun olmadigi veya ydiriirliikten

kaldirlmis oldugu durumlarda mlisteriyi bilgilendirmelidir.
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5.4.3 Laboratuvarda gelistirilen metotlar

Laboratuvar tarafindan gelistiriimis olan deney ve kalibrasyon metotlarinin
uygulanmasi planli bir faaliyet olmalidir ve bu amacgla yeterli kaynaklarla donatiimig
vasifli elemanlar gbreviendirilmelidir.

Planlar gelistirme siirdlikge glincellestirilmeli ve bu faaliyetin iginde gbrev alan bitin

personel arasinda etkin bir iletisim saglanmalidir.

Laboratuvar Ornegi:

Kalite El Kitabi

5.4.2. Metotlarin Secgilmesi

X Ozel Kontrol Laboratuvari gerceklestirilen deneylerde esas olan, deneylerin
uluslararasi bolgesel ve ulusal kabul géren metotlarla gergeklestiriimesi ve
musterinin secilen metot hakkinda bilgilendiriimesidir. Kullanilan standart
metotlardaki degisiklikler TSE ( Tark Standartlari Enstitist ) yayinlarina abone
olunarak veya 3 ayda 1 defa KYB ve BS tarafindan internetin ilgili sitesi takip
edilmekte, standart metot dokimanlarinin gincel halinin kullaniimasi ile

saglanmaktadir.

5.4.3. Laboratuvarda Gelistirilen Metotlar

Deneylerde tumiyle X Ozel Kontrol Laboratuvari tarafindan gelistirilmis
herhangi bir metot kullaniimamaktadir. Metotlarin tamami, yukarida agiklanan
belirli kaynaklardan temin edilmektedir. Ancak cihaz iireten firma ile mevcut
standartlarin senteziyle olusturulmus metotlar kullaniimaktadir. Bu

metotlarin belirsizlik hesaplamalari yapilmig ve uygun goériilmustiir.

5.4.4 Standard olmayan metotlar

Standard metotlar arasinda yer almayan metotlarin kullaniimasi gerektiginde, bu
metotlar miigteri ile yapilacak anlagmaya bagli olmali ve deney ve/veya kalibrasyon
sartlarinin amacini ve mlsteri sartlarinin acik bir tanimini icermelidir. Gelistirilen
metot, uygulanmadan énce uygun sekilde gecerli kilinmalidir.

X Ozel Kontrol Laboratuvar’ nda standart olmayan metotlar kullaniimamaktadir.

5.4.5 Metotlarin gegerli kiinmasi

5.45.1 Gegerli kilma, 6zel amacgl bir kullanim igin gerekli sartlarin yerine

getirildiginin inceleme sonucunda teyit edilmesi ve objektif bir delilin elde edilmesidir.
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5.4.5.2.Laboratuvar, standard olmayan metotlarin, laboratuvarda
tasarimlanmis/gelistiriimis metotlarin, amaclanan kapsamlari diginda kullanilan
standard metotlarin ve ilavelerle takviye edilmis veya degistirilmis standard
metotlarin, amaclanan kullanima uygun olduklarini teyit etmek igin gecgerli
killnmalidir. Gegerli kilma, yapilacak uygulama veya uygulama alaninin ihtiyaglarini
da kargilayacak kapsamda olmalidir.

Laboratuvar, elde edilen sonuglari ve gecerli kilma igin kullanilan prosediirii ve
metodun amaclanan kullanima uygun olup olmadigini belirten bir ifadeyi

kaydetmelidir.

5.4.5.3 Gegerli kilinmig metotlardan elde edilebilen degerlerin araligi ve dogrulugu
(meseld, sonuglarin  belirsizligi, tespit siniri, metodun segiciligi, dogrusallik,
tekrarlanabilirlik ve/veya uyarlik siniri, dig faktérlere ve/veya numune/deney pargasi
matrisinden gelen girisimlere olan duyarliliga karsi dayaniklilik) kullanim amacina

gore degerlendirilmeli ve bunlar miigterinin ihtiyaglarina uygun olmalidir.

Laboratuvar Ornegi:

Kalite El Kitabi

5.4.5. Metotlarin Gegerli Kilinmasi

5.4.5.1.X Ozel Kontrol Laboratuvari tarafindan referans standartlardan temin

edilen metotlar kullaniimaktadir.

5.4.5.2. Olusturulan Kalite Yonetim Sistemine gore, diger kaynaklardan temin
edilen metotlarin standart o6zelliklere sahip olmamasi halinde veya
standartlardan alinan metotlarin pratik agidan uyarlanmasi gerektiginde bu
metotlar “Test Metotlarinin Gegerli Kilinmasi Prosediirii (X _PO-12) " nde

belirlenen sekilde gegerli kilindiktan sonra kullanima alinmaktadir.

5.4.5.3. X Ozel Kontrol Laboratuvari tarafindan, planl bir calisma uygulayarak
gecerli kihnacak her deney metodunun belirsizlik, algilama siniri, segicilik,
dogrusallik, tekrarlanabilirlik ve girisimlere karsi duyarlilik gibi performans

parametrelerinin uygun olanlarinin tespiti saglanir.

Deney metotlarina ait performans parametrelerinin neler oldugu ve nasil elde
edilecedi, prosedirde aciklanmigtir. Gegerli kilma iglemleri sonrasinda elde

edilen bilgiler dogrultusunda bir rapor hazirlanir ve sonuglarin masteri ihtiyacini
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kargilamasi halinde metot gecerli kilinir ve ilgili tim personel bilgilendirilir.
Gelistirilen metotlar bu konuyla ilgili yetkilendirilmis personel tarafindan kullanihr
ve gelismelere uygun olarak gulncellestirilir. Bu faaliyetler iginde bulunan

personel arasinda etkin bir iletisim saglanir.

Metot Validasyonu Plani 6rnegi Ek-16’da gordlebilir.

5.4.6 Olgme Belirsizliginin Tayini
5.4.6.1 Bir kalibrasyon laboratuvari veya kalibrasyonlarini kendisi yapan bir deney
laboratuvari, biitiin kalibrasyonlardaki ve bdtiin kalibrasyon tiplerindeki &6lgme

belirsizliginin tayini igin bir prosedtlire sahip olmali ve bu prosediirii uygulamalidir.

5.4.6.2 Deney laboratuvarlari, 6lgcme belirsizligini tayin etmek icin prosediirlere sahip
olmali ve bu prosediirleri uygulamalidir. Bazi durumlarda deney metodunun dogasi,
6lcme belirsizliginin dikkatli, metrolojik ve istatistiksel bakimlardan gegerli tayininin
yapillmasini olanaksiz kilar. Boéyle durumlarda laboratuvar, en azindan belirsizligin
bdtiin bilesenlerini tanimlamaya calismall, miimklin olan en iyi tahmini yapmali ve
yazilan raporun belirsizlik hakkinda yanlis fikir vermemesini saglamalidir. Makul bir
tahmin, metodun uygulanmasi hakkindaki bilgiye, élgmenin kapsamina dayanmali
ve mesela, dnceki deneyimleri ve gecerli kilma verilerini dikkate almalidir.

5.4.6.3 Olgiim belirsizligi hesaplanirken verilen sartlarda, dnemi olan biitiin belirsizlik

bilesenleri, kabul edilmis olan analiz metotlari kullanilarak dikkate alinmalidir.
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Laboratuvar Ornegi:

Kalite El Kitabi

5.4.6. Olgme Belirsizliginin Tayini

5.4.6.1. X Ozel Kontrol Laboratuvari, bitiin kalibrasyonlardaki ve biitin

kalibrasyon tiplerindeki 6lgme belirsizliginin tayini igin * Olgiim Belirsizligi

Proseduri (X_PO-19)' ne sahiptir.

5.4.6.2. Deney sonucu ile birlikte verilen ve o6lcim dederlerinin dagilimini
gésteren Olglim Belirsizlikleri, deney sonuglari (izerinde énemli etkileri olan
etkenlerin tahminine dayanarak hesaplanmakta ve musteri tarafindan talep
edildiginde deney raporunda acgiklanmaktadir. Hesaplama igin izlenmesi
gereken yol, belirsizlik elemanlari ve kullanilacak kaynak kitaplar “Olgiim

Belirsizligi Prosediri (X_PO-19) "ne gore belirlenmektedir.

Olglim belirsizligi hesaplamalari, her parametre igin ayri ayri hazirlanan Deney

Talimatlarinda belirtilerek personelin bilgilendiriimesi saglanmaktadir.

5.4.7 Verilerin Kontrolu
5.4.7.1 Hesaplama ve verilerin aktarimi, sistematik olarak uygun kontrollere tabi

tutulmalidir.

5.4.7.2 Deney veya kalibrasyon verilerinin elde edilmesi, isleme tabi tutulmasi,
kaydedilmesi, rapor haline getirilmesi, muhafaza edilmesi veya iptal edilmesi icin
bilgisayarlar veya otomatik cihazlar kullanildiginda laboratuvar asagidaki hususlari
saglamalidir:

a) Kullanici tarafindan geligtirilen bilgisayar yazilimi, kullanim igin uygun olacak
sekilde yeterli ayrintida dokiimante edilmelidir,

b) Verilerin bitinligind korumak igin prosedirler hazirlanmali ve uygulanmalidir.
Bu prosediirler, sadece bunlarla sinirli kalmamak kaydiyla, verilerin giris veya
toplama dogrulugunu ve gizliligini, veri depolamayi, veri aktarimini ve verilerin
islenmesini icermelidir,

c) Bilgisayarlar ve otomatik cihazlar, fonksiyonlarini diizgiin olarak yerine getirecek
sekilde bakima alinmali ve deney ve kalibrasyonlarin dogrulugunu korumak igin

gereken gevre ve isletme gartlari saglanmalidir.
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Laboratuvar Ornegi:

Veri Analizi Prosediri
1. AMAC

Prosediriin amaci, X binyesinde yuritilen faaliyetleri ve kalite ¢alismalarinin
verimliligini, dogrulugunu, egilimlerini ve degisimlerini goézlemleyebilmek icin
gereken verilerinin toplanmasini, degerlendiriimesini saglamaktir. Surekli
iyilestirme ve musteri memnuniyetini kalici kilma, bu prosedur i¢in temel
hedettir.

2. KAPSAM VE SORUMLULUK

X Kalite Yonetim Sistemi kapsaminda bulunan ve kaliteyi dogrudan etkileyen
tim bdlimlerin ve verilerin analizinde kullanilacak istatistik yontemlerini kapsar.
Bu prosedir, KYB tarafindan hazirlanir, kontrol edilir ve LM tarafindan
onaylandiktan sonrada ydrirlige girer. BS kalite ile ilgili verileri KYB ’ye
sunulmasindan, sorumlu olduklari konular ile ilgili verilerin toplanmasindan ve

bu verilerin analizini yapmaktan sorumludurlar.

5.UYGULAMA

5.1.Analiz Konularinin Belirlenmesi

Kalite sisteminin, is- hizmet faaliyetlerinin ve X Ozel Kontrol Laboratuvari
etkinligini kontrol etmek Uzere, uygulanacak istatistik teknikler belirlenmistir. X
Ozel Kontrol Laboratuvari faaliyetleri kapsaminda, degerlendirilebilen ve

raporlanabilen &zellikteki veri toplama noktalari, genel olarak asagidaki gibidir:

= Talep, Teklif ve S6zlesmelerin Gézden Gegirilmesi Prosediirii (X_PO-11)’

ne gore elde edilen mugteri sikayet tirleri,

= Uygun Olmayan Deney isleminin Kontrolii Prosediirii (DPP_PO-04)’' ne

gore yapilan deneylerde ortaya ¢ikan hatalar,

= Laboratuvar deneyleri siresince olusan uygunsuzluklarin adetleri, stre¢ ve

bdlimler bazinda dagilimlari,

= figili uygunsuzluklar nedeniyle yapilan diizeltme ve dizeltici faaliyetlerin

sonuglari,

= is Programinda belirtilen agamalarin gerceklesme oranlari ve var ise gecikme

nedenleri,

= Deney Raporlari sonucu ortaya c¢ikan uygunsuzluklarin adedi ve konulari,

yapilan iglemler,
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= Satin alinan/ kullanilan malzeme hata ve fire miktarlari,

= Calisan personel ve Misteri anketlerinin sonuglari,

= i¢ tetkik Prosediirii (X_PO-02)' ne gore elde edilen i¢ Tetkik sonuglari,

= i¢c Tetkiklerde acilan diizeltici faaliyet sayisi,

= Acilan duzeltici faaliyetlerin sire¢ ve bdlium bazinda dagilimi,

= Diizeltici ve Onleyici faaliyetlerin sonuglari,

= Uygunsuzluklarin nedenleri,

= X Ozel Kontrol Laboratuvari tarafindan verilen egitimlerin dagilimi ve adedi,
= Aylik bazda laboratuvarlarda yapilan deneylerin dagilimi ve adedi,

» Tedarikgi secme ve degerlendirmelerine gore, elde edilen tedarikgi

degerlendirmeleri,
= Satin alma sirasinda olusan tedarik¢i degerlendirmelerinin sayisi,
= Uygunsuzluklarin tedarikgi gruplarinda dagilimi,

= Uygunsuzluklar sonucu uygulanan dizeltici ve Onletici faaliyetlerin sayisi,

islere gore dagilimi,
= Uygunsuzluklarin sonuglari ve listeden ¢ikarilan tedarikgilerin sayisi,
= Uygunsuzluklarin olasi nedenleri ve yapilan diger islemler,

= Cihazlarin dogrulama- sapma degerlerine iligkin istatistikler.

5.2. Veri Analizlerinin Uygulanmasi

Veri analizlerinin yapilmasina imkan verecek veriler, sorumlulari tarafindan,

kullanilan formlardan toplanir.

Verilerin  toplanmasi sirasinda objektif davraniimasina ve vyanh veri

toplanmamasina 6zen gdsterilmelidir.

Toplanan verilerin bilgisayara girisleri yapilarak belirlenen istatistik yontem

uygulanir ve sonuglar istenirse grafik, rapor, ylizdesel, vb. olarak ortaya konur.

Veri analizleri, bunlarla bagh kalmamakla birlikte asagidaki uygulama 6rnekleri
gibi olabilir;
e D6nem boyunca deneylerde saptanan uygunsuzluklar ve uygulanan dizeltici
faaliyetlerin, toplam adet Uzerinden, analizlere goére dadihmi yuzdesel olarak
ifade edilir.
e Yillik is Programinda belirtilen is asamalarinin gergeklesme zamanlari ve ig

programindaki planlanan zamanlamalarin gergceklesme oranlari hesaplanir.
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Programdan sapma nedenleri, yonetimimiz, dogal kosullar ve personelden
kaynaklanan nedenlerle olabileceginden, nedenler de objektif olarak saptanir ve
analizin sonucuna eklenir.

¢ Tedarik¢i de@erlendirmede satin alma sureclerinde olusan uygunsuzluklarin
bdlum, tedarik¢i ve malzeme gruplarinda ortaya ¢ikma sayilarinin toplam
uygunsuzluga orani belirlenir.

¢ Malzeme kabulde olugan uygunsuzluklarin olugstugu agirlikli konular belirlenir.

e TUm laboratuvar bazinda agilan dizeltici faaliyetler, acildig ilgili stregler/
bolumlere gore agirliklari bakimindan belirlenir ve toplam duzeltici faaliyetler
icerisindeki agirliklari yizdesel olarak ifade edilir.

e ig tetkiklerin sonuglari, olumlu ve olumsuz rapor ve diizeltici faaliyet adedine
gore bolimler ve slregler bazinda ayri ayri yizdesel olarak ifade edilir.

¢ Yillik toplam yapilan deney adedi, toplam is gucl sayisi ve galigilan slireye

bagli olarak degerlendirilir.

Hedeflere ulasim oranlari KYB tarafindan, yil sonunda her biri icin tespit edilir.

Elde edilen sonuglar LM’ de toplanir.

Yukarida belirtilen analizi yapilacak konular, Veri Analizi Kontrol Plani’ ndan

takip edilerek belirtilen periyotlarda analizler yapilir.
5.3. Analiz yontemlerinin belirlenmesi

Veri toplama iglemi sonucunda ortaya c¢ikan bilgi ve degerler, asagidaki

degerlendirmeler suretiyle analiz edilirler:

= Cubuk Grafikler: Belirli bir siniflandirma sonucunda ortaya ¢ikan dagilimi
gosteren grafiklerdir.

= (X -Y) Grafigi: Verilerin birbirine veya zamana goére degisimi isaretlenir ve
dénemsel davraniglari gozlenir.

= Anketler:  Verilerin  toplandi§i  hazir  dokimanlardir.  Sonuglarinin
degerlendirilmesi, cubuk veya X-Y grafiklerinde oldugu gibi gergeklestirilir.

= Neden Sonug¢ Analizi (Balik Kilgigi Diyagrami): Problemin ana sebepleri
etrafinda bulunan sebepler, analiz edilerek esas kaynagin tespit edildigi ¢ozim
teknigidir

istatistik calisma bir problemin degerlendiriimesi amaciyla yapilmissa, ¢dzim
icin yeni oneriler getirilir.

Yapilan istatistik sonuglari yorumlanarak amaca uygunlugu yoéninden

degerlendirilir ve galigmalar ortaya ¢ikan duruma goére yonlendirilir.
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3.4.5.Cihazlar

5.5.1 Laboratuvar, deneylerin ve/veya kalibrasyonlarin dogru bir sekilde yapiimasi
icin gereken blitiin numune alma imkanlari, 6l¢ciim ve deney cihazlari ile (numune
alinmasini ve deney ve/veya Kkalibrasyon malzemelerinin hazirlanmasini ve veri
isleme ve analizlerinin yapiimasini da icerecek sekilde) donatiimalidir.

Laboratuvar, daimi kontrolii digindaki cihazlari kullanma ihtiyaci duydugunda, séz

konusu cihazlarin bu standardin sartlarini karsilamasini saglamalidir.

5.5.2 Deney, kalibrasyon ve numune alma igin kullanilan cihazlar ve bunlarin
yazilimlari, istenilen dogrulugun elde edilmesi i¢in gerekli yeterlige sahip olmali ve
s6z konusu olan deneyler velveya kalibrasyonlarla ilgili sarthnamelere uygun
olmalidir. Sonuglar (izerinde 6nemli etkileri olan cihazlar i¢in kalibrasyon programlari
hazirlanmalidir. Cihazlar (numune alma igin kullanilanlar da dahil) hizmete
alinmadan énce, laboratuvar sartnamesinin sartlarini yerine getirmesi ve ilgili
standard sartnamelere uygun olmasi igin kalibrasyonu yapilmali veya kontrol
edilmelidir. Cihazlar, kullanim &ncesinde kontrol ve gerekiyorsa Kkalibrasyonu
yapiimalidir (Madde 5.6).

5.5.3 Cihazlar, yetkili personel tarafindan kullaniimalidir. Cihazlarin kullanimi ve
bakimi ile ilgili gtincellegtirilmis talimatlar (cihaz imalatcilar tarafindan saglanan el
kitaplar da dahil) ilgili laboratuvar personeli tarafindan her an kullanilabilecek

sekilde hazir bulundurulmalidir.

Laboratuvar Ornegi:

Etiiv Cihaz Kullanim Talimati

1.AMAC

Cihaz Tanim No CHZ-10 olan cihazin kullanilmasi, onarim — bakim ve temizlik

islemleri sirasindaki uygulamalari belirlemek amaciyla hazirlanmistir.

2.KAPSAM VE SORUMLULUK

Bu talimat yukarida Cihaz Tanim No.su verilmis olan cihazin kullanim, onarim—
bakim ve temizlik iglemleri sirasindaki uygulamalari kapsar. Bu talimatin

uygulanmasindan cihazi kullanmaktan sorumlu personel ve BS sorumludur.
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5.UYGULAMA

5.1.CIHAZ KULLANIMI TASIMA, BAKIM VE TEMIZLIiGI

= Cihazin kapagi, kap! kulpunun ¢ekilmesiyle agilir, itiimesiyle kapanir.

= Cihazi ¢ahistirmak igin “ON/OFF” digmesine basilir.

= Hava kapagi kontrol tusunun sada kaydiriimasiyla hava kapakgiklari agilir,
sola kaydiriimasiyla kapanir.

= “Set” dugmesine basildiktan sonra gegerli galisma modu gdstergede yanar.

= Sicakhigr ayarlamak igin; "set” digmesine basili tutularak sicaklik moduna
“on/off” digmesi ile gelinir.

= Sicaklik moduna gelindigi sicaklik gdstergesinin yanmasi ile anlagilir.

= “Set” digmesine basil tutularak,”’on/off” digmesi saja veya sola cevrilerek
istenen sicakliga gelinir ve “set” digmesi birakilir.

= Zamani ayarlamak igin; set” digmesine basili tutularak zaman moduna
“on/off” digmesi ile gelinir.

= “set” dagmesine basili tutularak,’on/off” digmesi sada cevrilerek istenen
zamana gelinir ve “set” digmesi birakilarak zaman ayari yapilimis olur.

= Cihaz Temizligi; Ortam sicakliinda ve cihazin gug¢ kablosu cihazdan
ayrildiktan sonra yapllir.

= Kir ve tozlara karsi cihaz i1slak bezle silinir.

= Zor ¢ikan kirlere karsi sivi deterjan kullanilir.

= Cihaz haricten gelebilecek pas lekelerinden korunur. Kig¢uk bir pas lekesi de

olsa derhal temizlenir.

5.5.4 Miimkiin oldugunda, deney ve kalibrasyonda kullanilan ve sonucu etkileyen,

cihazin bitin kisimlari ve yazilimina belirleyici kimlik verilmelidir.

5.5.5 Cihazin yapilan deneyler ve/veya kalibrasyonlarda sonug i¢in énemli olan her
bir kismi ve yazilhimi igin tutulan kayitlar muhafaza edilmelidir. Bu kayitlar en az

asagidaki bilgileri icermelidir:

a) Cihazin ve yaziliminin kimligi,

b) Imalatginin adi, tip tanimi ve seri numarasi veya diger ayirt edici 6zgiin
tanimlama,

c¢) Cihazin sartnameye uygunlugunu gésteren kontroller (Madde 5.5.2),

d) Bulundugu yer,

e) Varsa, imalatginin talimatlari veya bunlarin nerede bulunabilecegdini gbsteren atif,
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f) Yapilan blitin kalibrasyonlarin, ayarlamalarin tarihleri, sonuglari, raporlarin ve
sertifikalarin kopyalari, kabul kriterleri ve bir sonraki kalibrasyonun tarihi,
g) Bakim plani ve yapilmis olan bakimlar,

h) Cihazin hasar, ariza, tadilat veya tamir durumu.

5.5.6 Laboratuvar, 6lgme cihazlarinin uygun bir sekilde ¢alismasini saglamak ve
kirlenmesini veya kalitesinin bozulmasini énlemek amaciyla giivenli muamelesi,

nakli, muhafazasi, kullanimi ve planli bakimi igin prosediirlere sahip olmalidir.

Cihaz Sicil Kart1 6rnegi Ek-17" de gorilebilir.

5.5.7 Hatali kullanima veya asiri yliklemeye maruz kalan, stipheli sonuglar veren
veya hatali veya belirlenen sinirlarin disinda oldugu anlasilan cihazlar hizmet disi
birakilmalidir. Bu durumdaki bir cihaz, belirgin bir etiket veya isaret konularak,
onarilip dogru olarak ¢alistigi kalibrasyon veya deney yoluyla tespit edilinceye kadar
diger cihazlardan ayri tutulmalidir. Laboratuvar, bu hatanin veya sapmanin daha
once yapilmig deneylere ve/veya kalibrasyonlara olan etkisini arastirmall ve “Uygun

olmayan isin kontroldi” prosedliriinii uygulamaya baglamalidir (Madde 4.9).

5.5.8 Miimkiinse, laboratuvarin kontrolii altinda bulunan ve kalibrasyon gerektiren
batin cihazlar, kalibrasyon durumunu, en son Kkalibrasyon tarihini ve tekrar
kalibrasyonu gerektiren kriterleri veya tarihi de igerecek gsekilde isaretlenmeli,

kodlanmali veya baska bir sekilde tanimlanmalidir.

Laboratuvar Ornegi:

izleme ve Olgme Cihazlarinin Kontrolii ve Bakim-Onarim Prosediirii

1. AMAC

Bu prosedirin amaci, X binyesinde kullanilan izleme ve élgme cihazlarinin
bakimlarinin planlanmasi ve ariza durumunda yapilacak islemler ve kalibrasyon

hizmetleri ile ilgili olarak yapilacak islemleri ve sorumlulari belirlemektir.
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2. KAPSAM VE SORUMLULUK

Bu prosedir, X bunyesindeki cihazlarin ve ekipmanlarin, bakim onarim iglerini
ve kalibrasyonu yapilacak tim cihazlara verilecek hizmeti kapsar. Bu

prosedurin uygulanmasindan BS, KYB ve tim personel sorumludur.
5. UYGULAMA

Genel
= Cihazlar Organizasyon El| Kitabina ve Yetki Listesine uygun olarak

yetkilendirilmis personel tarafindan kullanilir.

= Olgiim cihazlarina, yazihm ve donanim da dahil olmak (izere o&lgiim
sonuglarini gegersiz kilacak ayarlama islemleri yapilamaz. Supheli durumlarda
dlcim durdurularak “Uygun Olmayan Deney isleminin Kontrolii Prosediirii
(X_PO-04) ne gore islemler baslatilir.

= Yeni alinan cihazlar ilk kullanima alinmadan veya cihazlarin herhangi bir
sebeple ( kalibrasyon, bakim, onarim, vb.) laboratuvarin kontroli disina ¢ikmasi
durumunda kalibrasyonu yapilmali veya kontrol edilmelidir. Ayrica Satin Alma
Prosediri (X_PO-21)" ne uygun olarak istenen sartlari kargilayip karsilamadigi

kontrol edilir.

5.1. Cihaz ve Ekipmanlarin Belirlenmesi

X Ozel Kontrol Laboratuvari biinyesinde bulunan tiim cihaz ve ekipmanlarin
takibi Cihaz Listesi (X_LT-10)' nde (kod, adet, vb.) yer alir.

5.2. Ariza Durumu

Laboratuvarda kullanilan cihaz ve ekipmanlarda ariza tespit edildiginde
kullanicisi tarafindan cihaz arizasi BS’' ye bildirilir. BS’ de uygun gordugu

takdirde konuyu LM’ ye iletir.

BS, teklif toplayarak cihazi en uygun fiyatla yapacak firmayi belirler. Cihaz,
tamiri yapacak firmaya tutanak ile BS tarafindan teslim edilir. Arizasi ya da
parca degisimi giderildiginde LM’ ye bilgi verir ve teslimati yapilir. Cihaz ilgili
laboratuvara kurulur. KYB, BS ile yetkili firma elemanlar esliginde incelenir,
firmadan teslim alinir. Kullanim ve dlgiimler sonucunda BS kullanim onay1 verir.
Sabit cihazlarda ise, tim tamir islemleri BS gdzetiminde teknik servis tarafindan
yapilir. Cihaz ariza bilgisi Cihaz Sicil Kartina islenerek cihaz dosyasinda

saklanir.
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5.3. Cihaz Bakimi:

= Laboratuvarda kullanilan cihazlarin ve ekipmanlarin bakim periyotlari KYB ve
BS tarafindan belirlenir. Belirlenen bu bakim plani BS tarafindan saklanir.

= Cihazlarin bakimlari Cihaz Bakim-Onarim Kontrol Plani (X_PL-03)' nda
belirtilen periyotlarda ¢alisma ve bakim talimatlarina gore yapllir.

= Bakim zamani gelen cihazin bakimi sirasinda eger malzeme, ekipman ya da
servis ihtiyaci var ise Madde 5.2. de verilen pargca temini ya da ariza giderme
faaliyetleri gerceklestirilir.

= Bakim galismalari BS ve personeli tarafindan gergeklestirilir. Bakimi yapilan
cihaza ait bilgiler ‘Cihaz Sicil Kartina (X_FR-25) islenerek BS tarafindan

saklanir.

5.4. Laboratuvar Ekipman ve Cihazlarinin Digindaki Makine ve Cihazlarin
Ariza Durumu:

Laboratuvarlar disindaki Makine ve Cihazlarin bakim onarim igleri LM’ nin
kontroli altinda yapilmaktadir. Bundan sonra ki asamalarda 5.2. aynen

uygulanir.

5.5. Cihaz Kalibrasyonu ve Dogrulamasi:

= X Ozel Kontrol Laboratuvar’ nda kullanilan ve hizmet kalitesini dogrudan ya
da dolayl olarak etkileyen, butlin dlgme ve deney teghizati, BS tarafindan,
izleme ve Olgme Cihazlan Kalibrasyon Takip Formu (X_FR-06)' na
kaydedilir ve KYB ’ye iletilir. KYB ve LM tarafindan belirlenen periyotlarda,

TURKAK tarafindan akredite bir kalibrasyon laboratuvarina kalibre ettirilir.

= Olgii aleti ve cihazin izleme ve Olgme Cihazlan Kalibrasyon Takip Formu
(X_FR-06)" nda belirtilen kalibrasyon kabul kriteri disinda oldugu tespit
edilirse veya ariza durumunda, 6l¢i aleti veya cihaz hizmet disi birakilir,
gerekli duzeltici faaliyet yapilir. Gerektigi takdirde bakim ve/ veya kalibrasyonu
yeniden yaptiriir. Daha 6nce yapilmis olan deney sonuglarinin gegerliligi, BS
tarafindan degerlendirilir. BS tarafindan gerekli gérilmesi durumunda Uygun
Olmayan Deney isleminin Kontrolii Prosediirii (X_P0O-04)’ ne gore islemler
baslatilir. Kullanilamaz durumda olan cihazlarin/ aletlerin izerine “DENEY
AMACLI KULLANILMAZ" etiketi asilarak hata giderilene kadar kullanimdan
kaldirilir. Kullanilabilir durumda olan cihazlarin lizerine yesil renkte "DENEY
AMACL| KULLANILABILIR” etiketi asilir. Kalibrasyon zamani gelmis olan

cihazlarin Gzerine de sari renkte etiket asilir.
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= Duzeltme faktorleri, kalibrasyon kabul kriteri disinda kalarak belirli bir sapma
gorilmesi ve ayarlama islemi gerceklestirilememesi durumunda BS’ nin

onayliyla kullanima gegirilir ve hesaplamalarin giincellenmesi saglanir.

Kalibrasyon yapilan cihazlarin Uzerine kalibrasyon tarihi ve bir sonraki
kalibrasyon tarihini gosteren etiketler yapistiriir ve cihazlarin kalibrasyon

durumlari bu etiketler ile izlenir.

Kalibrasyon kuruluslarindan, kalibrasyonlarin yapildigina dair “Kalibrasyon

Sertifikalar” temin edilir ve kalite kaydi olarak saklanir.

Kalibrasyon periyodu ve kalibrasyonu yapan firma izleme ve Olgme Cihazlari
izleme ve Olgme Cihazlari Kalibrasyon Takip Formu (X_FR-06)’ ndan takip
edilir.

Olgii aleti ve cihazlarin, zarar gérmeyecek sekilde taginmasi ve muhafazasi
saglanir. Olgli aletlerinin tasinmasi ve muhafazasi asamasindaki sorumluluk,
kullanicilara aittir. Olgme sonuglarini gegersiz kilacak bigimde ayarlanmamali

ve bundan kaginiimalidir.

Belirlenmis sartlarin izlenmesinde ve o&lgllimesinde kullanildigi zaman
bilgisayar yazilimlarinin, ilk kullanimdan 6énce amaclanan uygulamay yerine

getirme yetenegi teyit edilir ve her yil bu iglem tekrarlanir.

Dogrulamasi yapilan her cihazin bilgileri ilgili cihazin Cihaz Sicil Kartina
(X_FR-25) kaydedilir. Dogrulama sonugclari Dogrulama Kontrol Formlarina

islenir.

Olgmenin Sl birimlerine goére izlenebilirligi, ilgili Sl birimlerinin  birincil
standartlari ile baglantili olan kesintisiz bir kalibrasyon veya karsilastirma
zinciri ile saglanir. Alinan kalibrasyon hizmetleri, yeterliligi, digme yetenegdi ve
izlenebilirligi  kanitlanmis olan laboratuvarlardan alinarak, dlgimlerin
izlenebilirligi glivence altina alinir. SI birimlerine goére izlenebilirligin mimkin
olmadigi durumlarda, deney sonuglarinin izlenebilirligi sertifikali referans
malzemeleri (CRM vb.) veya Uizerinde anlagsmaya variimis metotlar araciligiyla

saglanir.

Referans standartlar/ malzemeler izlenebilir kuruluglardan temin edilir ve yine

izlenebilir kuruluslar araciligiyla kalibre ettirilir.

5.6.Deney Sonuglarinin Kalitesinin Temini:
BS, yillik kalite kontrol islemleriyle belirlenen periyodik kontroller dogrultusunda
ekipmanlarin, referans malzeme/ standartlarin ara kontrol faaliyetlerini

yuritilmesini saglayarak, deney sonuglarini izler, kontrol ve kayit altina alir.

112



Referans standart/ malzemeler sertifikalarinda belirtilen sartlarda saklanir ve
ilgili talimatlara gore kullanilir. Ara kontrollerle ilgili detayli bilgi ilgili laboratuvar
talimatlarinda  belirtilmistir. Ara kontrol faaliyetleri asagidaki konulari

kapsayabilir:

= Laboratuvarlar arasi yeterlilik ve karsilastirma testleri

= Ayni veya farkl metot kullanilarak deneylerin karsilastiriimasi

= Sertifikalandiriimis referans malzemelerin dizenli olarak kullaniimasini ve/
veya ikincil referans malzemelerin kullaniimasi

= Bir numunenin farkh  Ozellikleri ile ilgili sonuclarin  birbirleriyle

iliskilendirilmesidir .

5.7. Yerlesim ve Cevre Kosullan :

= X Ozel Kontrol Laboratuvari tarafindan gergeklestirilen, deney hizmetleri
sirasinda, deney hizmetinin dogru olarak vyapilabilmesi icin analizlerde
kullanilan standart metotlardaki gevre sartlari saglanir. X Ozel Kontrol
Laboratuvari, yerlesim ve cevre kosullarindan dolayi, élcimlerin kalitesinin
olumsuz yonde etkilenmeyecegini, 6lglim sonugclarinin gegersiz olmayacagini
tespit ettikten sonra deney islemlerini baglatir. Deney hizmeti asamasinda
cevre sartlan izlenir, kontrol edilir ve kayit altina alinir. Cevre kosullarinin
Olcim sonuglarini etkiledigi durumlarda élgtimler durdurulur sartlar uygun hale

getirilip deneye baslanir.

= Olglimler sirasinda, élglimlerin kalitesini etkileyen alanlara giris ve bu alanlarin
kullanimi kontrol edilir. Birbirine uymayan faaliyetlerin yapildigi alanlar
arasinda karsilikli etkilenmeyi 6nlemek, laboratuvarlarin dizenini ve

temizligini saglamak igin tedbir alinir.

3.4.6. Olgiimlerin izlenebilirligi

5.6.1 Genel

Deney, kalibrasyon veya numune alma sonuglarinin dogrulugu veya gecerliligi
Uzerinde 6nemli bir etkisi olan diger dlciimler igin kullanilan cihazlar da dahil olmak
lizere, deneyler ve/veya kalibrasyonlarda kullanilan biitiin cihazlarin, kullanima
alinmadan énce kalibrasyonu yapilmalidir. Laboratuvar, cihazlarinin kalibrasyonu

igin olugturulmusg bir program ve prosedtire sahip olmalidir.
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Laboratuvar Ornegi:

. “ . TARIH 07.12.2010
IZLEME VE OLCME C_IHAZLARI - N
KALIBRASYON TAKIP FORMU ~ —— -
SIRA| i S—— : , . SONRAKI
o CIHAZIN ADI CL%ADZJN BL;E'\{LE&GU KALS":]';_A[?I ON KAL;‘:‘:";;;(ON MLiTT;?}s' i\'0 N ACIKLAMA
1 [ICPCIHAZI CHZ-01 Laboratuvar 1viL
2 |ORBITAL CALKALAYICI CHZ-02 Laboratuvar 1YL
3 |AZOT PROTEIN YAKMA UNITESI CHZ-03 | Laboratuvar 1vIL
4 |AZOT PROTEIN DIiSTILASYON UNITESI CHZ-04 Laboratuvar 1viL
5 |PHMETRE CHZ-05 Laboratuvar 1viL
6 |ILETKENLIK OLCER CHZ06 | Laboratuvar 1YIL
7 [ISITICILI MANYETIK KARISTIRICI CHz-07 Laboratuvar 1viL
8 |ANALITIK TERAZI CHZ-08 | Laboratuvar 1YL
9 |KABA TERAZI CHZ-09 | Laboratuvar 1YL
10 |ETOV CHZ-10 | Laboratuvar 1vYIL
11 |TOPRAK MIKSERI CHZz-11 | Laboratuvar 1vIL
12 [SUBANYOSU CHz-12 Laboratuvar 1viL
13 |KURUTMA DOLABI CHZ-13 Laboratuvar 1YL
14 [SPEKTRO CHZ-14 Laboratuvar 1YL
15 [BUZDOLABI-1 CHZ-15 | Laboratuvar viL
16 |BUZDOLABI-2 CHZz-16 Laboratuvar viL
17 |DERIN DONDURUCU CHz-17 Laboratuvar 1YL
18 |INKIBATOR CHZ-18 Laboratuvar 1YL
19 |PH, iLETKENLIK, OKSIJEN, TUZ OLCER CHZ-20 | Laboratuvar 1vYIL
20 [KOMPOZIT NUMUNE ALMA CiHAZI CHz-22 Laboratuvar 1YL
21 |DIJITAL BURET 50 ml. CHZ-26 Laboratuvar 1YL
22 |SANTRIFUJ CHz-21 Laboratuvar 1YL
23 |BULANIKLIK OLGER CHZ-28 | Laboratuvar viL
24 |OTOMATIK PIPET 100-1000 CHZ-29 | Laboratuvar 1YL
25 |OTOMATIK PIiPET 500-5000 CHZ-30 Laboratuvar 1YL

*Bu takip listesinin hazirlanmasndan ve takibinden Kalite Yonetim Birimi Sorumludur.
*Kalibrasyon siiresinin dolmasimna 45 giin kala, Kalibrasyon islemlerinin yapilmas1 i¢in gereken islemler baglatilir.

HAZIRLAYAN: DUYGU UREGIL TAKIP EDEN: RR.TT

5.6.
5.6.

2.2 Deney

2.2.1 Deney laboratuvarlarinda,

ilgili

kalibrasyon  belirsizliginin

deney

sonuglarinin toplam belirsizligine olan katkisinin az olmasi sartiyla Madde 5.6.2.1°de

verilen sartlar, 6lgme islemine ve kullanilan 6lgme fonksiyonlarina sahip deney

cihazlarina uygulanir. Béyle bir durum oldugunda, léboratuvar kullanilan cihazlarin

gereken 6lgme dogrulugunu saglayabilecegini garanti etmelidir.
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Laboratuvar Ornegi 1:

Cam Malzeme Kalibrasyon Talimati
1. AMAC

X Ozel Kontrol Laboratuvar’’ nda kullanilan cam malzemelerin kalibrasyonunu
gergeklestirerek, malzemelerin 6lgim belirsizliklerinin  hesaplanmasi ve

malzemenin sinifinin belirlenmesidir.
2.KAPSAM VE SORUMLULUK

Bu talimat, cam malzemeleri kullanan tim ilgili personeli kapsamaktadir. Bu

talimatin uygulanmasindan BS, TP sorumludur.
5. UYGULAMA

= Standart referans sicakhigi 20 °C 'dir.

= Volumetrik cam kaplar, kalibrasyonun yapilacag! ortamda kullanilacak diger

malzemelerle birlikte 1 gin bekletilir. (Sicaklik dengelenmesini saglamak

amaciyla).

= Kalibrasyonu yapilacak volumetrik cam malzemeye dis muayene yapilir; Kirli,
kirik veya gatlak, 6l¢u gizgilerinin silik olmamasina dikkat edilir.

= Olglimlerde destile su, suyun sicakhigini 6lgmek icin kalibre edilmis sivili cam

termometre kullanilhr.

= Klguk gramajli volumetrik cam malzeme igin kalibrasyonu yapilmis 0—-220 g.'a

kadar tartan hassas terazi, blylk gramajli volumetrik cam malzeme igin

kalibrasyonu yapilmig 0—2100 g.'a kadar tartan hassas terazi kullanilr.

= Kalibre edilecek volumetrik cam malzemenin darasi kaydedilir (W ).

= Tek ¢izgili volumetrik cam malzeme icin (balon joje) tek yerden, digerleri i¢in

(mezir, buret, pipet) 2 yerden olmak uzere, distile su ile cizgiye kadar

doldurularak meniskus ayari yapilir ve tartimi yapihr (W5).

= Kullanilan destile suyun sicakhigi élgular.

= Tablo—1’den, saf suyun sicakhiga gore gercek degeri okunur (Wy).

= Toplama kabindaki suyun agirhgini (Ws) hesaplamak icin:

Ws=W,-W,
AW:WS'WO
Ws: Toplama kabindaki suyun agirlig, gr

W - Toplama kabinin bos agirhigi
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W,= Saf su dl¢imu yapilan cam kaptan toplama kabina bosaltildiktan sonraki

toplama kabi agirhgi, gr.

W, = Olglim aninda saf suyun sicakligi ve test edilen nominal hacim degeri

kullanilarak Ek-1'den alinan saf suyun gerc¢ek kitlesi, gr.
AW= Kltlesel hata, gr

AV= Cam kabin test edilen noktadaki hacimsel hatasi, ml.
AW=AV

Ornek; 50 ml’ lik balon joje kalibrasyonunda yapilan élgimlerde toplama kabinin
bos agirh@ 20,194 g. ve dlgiimden sonra 70,056 g. olarak bulunmustur. Olgme
aninda saf suyun sicakliyi 20,6 °C olarak 6lgtilmustiir. Balon jojenin élgme

hatasi (ml) nedir?

W;=20,194 g.

W,= 70,056 g.

W= 49,853 g. Tablo-1’ den, 50 ml 20,6 °C’ de
W =W, -W;

W, =70,056- 20,194= 49,862 g.

AW=Ws-W,

AW=AV= 49,853- 49,862= 0,009 ml

Tablo-2’de Hata toleranslarindaki, AW' ye gore kalibre edilen volumetrik cam

malzemenin sinifi belirlenir.
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Laboratuvar Ornegi 2:

Cam Malzeme Kalibrasyon Sertifikasi

Malzeme Sahibi/Adresi: X Ozel Kontrol Laboratuvari Ltd. Sti./ XXX Cad. No:
YY/DD Z2ZZ/TTT

Malzeme Adi/No:

Olgme Aralig::

imalatgi Firma:

Kalibrasyon Tarihi:

Kalibrasyon Siiresince Ortam Sicakhigi (Bas./Bitis.):

Kalibrasyon Ekipmanlar: Analitik terazi, beher, saf su, kalibre edilecek cam

malzeme, termometre

Prosedir: Kalibrasyonu yapilmis olan analitik terazide beherin darasi alinir.
Kalibre edilecek cam malzeme meniskis ¢izgisine kadar saf su ile doldurulur.
Su, darasi alinmis beher icine bosaltilarak terazideki deger dlglilen deger olarak
kaydedilir. Termometre ile kullanilan saf suyun sicakhgi Olgilir. Cam
malzemenin meniskis ¢izgisine kadar olan hacmi ile saf suyun O0lgilen
sicaklktaki 6zkutlesi carpilir ve ¢ikan sonug teorik deger olarak kaydedilir.
Teorik deger ile dlcllen deger arasindaki fark sapmayi verir. Her uygulamada
en az Ug¢ tekrar yapilarak ¢ikan de@erlerin aritmetik ortalamasi alinir ve sapma
olarak kaydedilir.

Olgiilen deger | Teorik deger Sapma % Belirsizlik

Olgiim Belirsizligi: Beyan edilen genisletiimis 6lgim belirsizligi, standart
belirsizligin, k=2 olarak alinan genisletme katsayisi ile ¢arpimi sonucunda
bulunan degerdir ve %95 oraninda guvenilirlik saglamaktadir. Bu sertifikada
beyan edilen sonuglar cihazin kalibrasyon tarihindeki durumunu kapsar ve uzun

dénem stabilitesi hakkinda bir yorum icermez.

117



5.6.3 Referans standardlar ve referans malzemeler

5.6.3.1 Referans standardlar

Laboratuvar, referans standardlarin kalibrasyonu icin bir program ve prosediire
sahip olmalidir. Referans standardlarin, Madde 5.6.2.1°de acgiklandigi gibi
izlenebilirligi  saglayabilen bir kurulus tarafindan kalibrasyonu yapilmalidir.
Laboratuvarda bulundurulan bu gibi referans él¢iim standardlari, sadece kalibrasyon
icin kullanilmali ve baska bir amacgla kullaniimamalidir. Ancak, referans
standardlarin performans gecerliligini kaybetmedigi gdsterilebildigi takdirde bu
kuralin diginda tutulabilir. Referans standardlarin herhangi bir ayardan énce ve

sonra kalibrasyonu yapilmalidir.

5.6.3.2 Referans malzemeler

Referans malzemeler, miimkiin oldugu yerlerde, Sl 6l¢iim birimlerine veya sertifikali
referans malzemelere izlenebilir olmalidir. Teknik ve ekonomik bakimdan
uygulanabilir oldugunda, Iaboratuvar igindeki referans malzemeler kontrol

edilmelidir.

5.6.3.3 Ara kontroller
Referans, birincil, aktarma (transfer) veya calisma standardlari ve referans
malzemelerin  kalibrasyon durumunun gdvenilirligini ~ sdrdiirmek igin gereken

kontroller, tarif edilmis olan prosediirlere ve programlara gére yapiimalidir.

5.6.3.4 Nakil ve depolama

Léboratuvar, kirlenme ve niteligini kaybetmesini énlemek ve dogruluklarini korumak
amaclyla referans standardlarin ve referans malzemelerin nakledilmeleri,
tasinmalari, depolanmalari ve kullanilmalari igslemlerinin emniyetle yapilmasi igin

prosedurlere sahip olmalidir.

Referans Malzeme Sertifikasi 6rnegdi Ek-18'de gdrilebilir.
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3.4.7. Numune alma

5.7.1 Léaboratuvar, yapacadi deney veya kalibrasyon igin maddelerden,
malzemelerden veya lriinlerden numune aliyorsa, numune alma ile ilgili bir pléna ve
proseddirlere sahip olmalidir. Numune alma pléani ve numune alma prosediiri,
numune almanin  gergeklestirildigi  yerde, kolayca ulasilabilir  durumda
bulundurulmalidir. Numune alma planlari, deney metodunda yer almasi veya gerekli
gorilmesi halinde uygun istatistiksel metotlara dayandiriimalidir. Numune alma
islemi, deney ve/veya kalibrasyonlarin gecerliligini saglamak icin kontrol edilecek

etkenleri ele almalidir.

5.7.2 Musteri, dokiimante edilmig olan numune alma prosediiriinden sapmayi,
ekleme veya cikarma yapmayi talep ettiginde, bunlar uygun numune alma verisi ile
birlikte ayrintili olarak kaydedilmeli ve deney ve/veya kalibrasyon sonuglarinin yer

aldigi bitiin dokiimanlara dahil edilmeli ve ilgili personele iletilmelidir.

5.7.3 Léaboratuvar, yapilan deneyin veya kalibrasyonun bir kismini olugturan
numune alma ile ilgili verileri ve islemleri kaydetmek igin prosediirlere sahip
olmalidir. Bu kayitlar, kullanilan numune alma prosedliriinii, numune alan Kkiginin
kimligini, cevre sartlarini (deney kalitesi ile ilgili ise) ve gerektiginde numune alinan
yerin tanimlanmasi igcin semalari veya es deger araglari ve mimkinse, numune
alma prosediirlerinin dayandigi istatistikleri icermelidir.

Standardin 5.7 maddesi olan Numune Alma hari¢ tutulabilen maddelerden biridir.
Ancak vyapilan uygulamada X Laboratuvarinda numune alma islemi

gerceklestiriimektedir. Bu nedenle numune alma prosedurt érneklendirilecektir.

Laboratuvar Ornegi 1:

1. AMAC

Bu prosedirin amaci Laboratuvarimizda gergeklestirilen atiksu, toprak, gtibre,
bitki, su numune alimi hizmetinin standartlara uygun olarak alinmasini

saglamaktir.

2. KAPSAM VE SORUMLULUK

Bu prosediriin uygulamalari Kalite Yonetim Sisteminin uygulandigi tim alanlar

kapsar. Analizlerin yapilmasindan ilgili birimlerin BS, KYB, LM sorumludur.
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5. UYGULAMA
Cevre Birimi igin;

5.1. Atiksu numuneleri, laboratuvara numune alim personeli tarafindan numune
alma standart metoduna uygun bir gekilde getirili. Numuneler, gerekli
kimyasallar kullanilarak koruma altina alinip, sogutucu igerisinde taginir ve nakli
yapilir. Numuneler alindiginda, Numune Alma Tutanagi Formu (X _FR-
45/C18) doldurulur ve imza altina alinir. Bu formda numunenin alindigi yer,
tarih, saat, alinis sekli, arazide o6lglilen parametreler, koordinatlar, hava sicakligi
ve durumu, alinis amaci, sahit numunenin istenip istenmedigi gibi konular
bulunur. Toplanan her bir numune igin numune kabi Uzerine Numune Alma

Etiketi yapistirilarak laboratuvara getirilir.
Toprak- Gubre Birimi igin;

5.1.1 Araziden Toprak Numunesi Alma

Toprak numunesi alinirken; ayni tarla veya bahcgede farkli toprak o6zellikleri
gosteren érnekleme alanlari belirlenir. Bu alanlarin her birinden ayri numune
alinir. Ornekleme alanlarinin 40 dekardan biyilk olmamasi gerekir. Bu
ornekleme alanlarindan en az 4, en fazla 16 noktadan numune alinabilir. Tek
yillik bitkiler icin 0—-30 cm, c¢ok yillik bitkilerden 0-30, 30-60 cm.’ den, yeni
bahce tesis edilecek yerlerden ilave olarak 60—90 cm derinden de toprak
numunesi alinmaldir. Bir 6érnekleme alanindan numune alinirken gukur, tepe,
yol-kanal kenari, glibre yigiimis yerlerden, hayvan yatmis yerlerden, su
birikintisi olan alanlardan numune almamaya 6zen gosterilmelidir. Ornekleme
alaninda zikzak seklinde yuriyerek belirlenen noktalarda, kurek ile énce (V)
harfi sekline 25-30 cm derinliginde bir gukur agilir. Sonra bu ¢ukurun diizgin
yanindan kirek cukura dogru itilerek 3—4 cm kalinliginda bir toprak dilimi
cikarilir. Karegin iki yanindan bir miktar toprak atilir ve geriye kalan toprak dilimi
bir kovaya aktariir. Eger 30-60 ve 60-90 cm seviyelerinden de toprak
numunesi alinacaksa ayni islem 0—-30 cm igin agilan ¢ukurlara da uygulanir ve
farkli seviyeler ayri ayri kovalarda biriktirilir. Kovalarda toplanan topraklar kendi
kovalarinda iyice karistirilir ve her bir kovadan 1-1,5 kg kadar toprak numunesi

ayri ayri naylon torbalara konur.

iki ayri Toprak Ornegi Bilgi Kagidi iizerine bilgiler doldurulur. Toprak érnegi
torbasinin igine ‘ Toprak Etiketi’ kursun kalem ile doldurulur ve laboratuarimiza

ulastirilir.
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5.1.2. Gubre Numunesi Alma

Talep Uzerine firmalarda glibre 6rnegi alinir.

5.1.1. Araziden Bitki Numunesi Alma

Bitki numunelerinin alinma zamani ve alinis sekli tim bitkiler icin farklidir. Bu
nedenle; kooperatif talebi veya projeler cercevesinde teknik eleman bitki
numunesi alir. Araziden bitki numunesi alinirken, bitkilerin numune alinacak
dénemi, alinma seklini ve miktarini acgiklayan Bitki Besleme Kitabindaki ( Prof.
Dr. Burhan Kagar, Prof. Dr. Vahap Katkat, Uludag Universitesi Giiglendirme
Vakfi, Yayin no: 127, Vipas Yayinlar:3 ) numune alma tablolari dikkate alinir.
Yetistirilen bitkinin topragi farkli Ozellikler gosteriyorsa bu alanlardan farkli
numune almak gerekir. Herhangi bir nedenle toprak veya kimyasal maddelerle
bulasmisg, bdcek zarari gérmus hastalikli ve mekanik zarar gérmus 6lU yapraklar
alinmamalidir. Yaprak numuneleri agaglardan alinacaksa, agacin dort
yonunden, glines goren sirglnlerinden ve farkh agacglardan alinmalidir. Farkli
yas gruplarindan agaglar varsa, her yas grubu icin ayri numune almaya 6zen
gosterilmelidir. Araziden toplanan bir numune en fazla 20 dekarlik alani temsil
etmelidir. Daha buyuk alanlarda numune sayisi arttiriimalidir. Alinan numuneler
temiz bir naylon torbaya konur, torbada kii¢ik birka¢ tane hava deligi acildiktan
sonra ayni gin iginde laboratuara ulastirimalidir. Toplandigi giin laboratuara

iletilemeyecek olan numunelerin buzdolabinda saklanmasi gerekmektedir.

iki ayri Bitki-Su Ornegi Bilgi Kagidi iizerine bilgiler doldurulur. Ornegin
konuldugu naylon posete ‘Bitki-Su Etiketi’ kursun kalem ile doldurulur ve

laboratuvarimiza ulastirilir.
5.1.2. Araziden Su Numunesi Alma

Su numunesi alinirken 1-2 It.” lik temiz pet siselere, numune alinacak su ile en
az 3-5 defa calkalandiktan sonra, artezyenden numune alinacaksa tulumba
veya pompa en az 15 dakika calistirilip su bogsa akitilmali ve sonra numune
alinmalidir. Akarsu veya sulama kanallarindan numune alinacaksa, akarsularin
hizli akan kismindan, sise ters olarak suya sokularak 50 cm derinden, kanaldan
ise numuneler, kanalin baslangi¢c kismindan ayni prensip uygulanarak alinir.
GOl veya durgun sulardan numune alinirken, suyun en derin oldugu kisimdan
yaklasik 50 cm kadar derinden ayni prensiple su numunesi alinir. Su numunesi

alindiktan en geg¢ 2 gun iginde laboratuara ulastiriimalidir.
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3.4.8.0eney Numunelerine ve Kalibrasyona Gelen Cihazlara Uygulanan
islemler

5.8.1 Léboratuvar, deney veya kalibrasyon numunesinin dogrulugunun ve
laboratuvarin ve mdisterinin ¢ikarlarinin korunmasi igin gereken bditiin énlemleri de
iceren, deney ve/veya kalibrasyon numunesinin nakli, laboratuvara kabul edilmesi,
isaretlenmesi, korunmasi, muhafazasi ve/veya atiimasi igin prosediirlere sahip
olmalidir.

5.8.2 Laboratuvar, deney ve/veya kalibrasyon malzemelerinin isaretlenmesi igin bir
sisteme sahip olmalidir. Bu kimlik bilgisi, numune laboratuvarda kaldigi siire
boyunca muhafaza edilmelidir. Sistem, deney ve/veya kalibrasyon malzemelerinin
fiziksel olarak veya kayitlarinda veya diger dokiimanlarda bunlarla ilgili bilgilerin
birbirleriyle karigtirlmayacak bir sekilde tasarimlanmali ve caligtiriimalidir. Sistem,
uygun oldugunda, malzeme gruplarinin alt kisimlara ayrilmasini ve numunelerin

laboratuvarin iginde veya disinda aktariimasini icermelidir.

Laboratuvar Ornegi 2:

Numune Kabul Proseduri
1. AMAC

Bu prosediiriin amaci, X Ozel Kontrol Laboratuvar’ nin deney hizmeti verdigi
kurum ve/ veya kigiler tarafindan elden getirilen, posta, kargo ile gdnderilen
numunelerin kabuli numunelerin kodlanmasi, talep edilen analizlere gore ilgili
BS’ ye gdnderilmesi, numunelerin usuline uygun olarak tasinmasi ve

muhafazasi, numunenin imhasi ile ilgili uygulanan yontemleri belirlemektir.
2. KAPSAM ve SORUMLULUK

Bu prosedir, Kalite Yonetim Sisteminin uygulanmakta oldugu tim birimleri
kapsamaktadir. Bu prosedirin uygulanmasindan KYB, BS ve Numune Kabul

Gorevlileri sorumludur.
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5.UYGULAMA

5.1. Birim Numune Kabul ve Rapor Diizenleme Sorumlularinca kabul edilen

numuneler, kendi igerisinde asagidaki sekilde bolim kodlari ile takip edilir ve

numuneyi tanimlar.

X.-mofemmm-

|_, Laboratuvar Kodlar

irim Sira Numarasi

Tablo1: Birim Kodlari

» Birim Kodu

G Gubre Analiz Birimi
BB Bitki Besleme Analiz Birimi
C Cevre Analiz Birimi

Tablo 2: Laboratuvar Kodlari

Toprak Birimi

Bitki Birimi

Su Birimi

QO 0w o -

Gibre Birimi

Herhangi bir sebeple (cihaz arizasi, kimyasal madde olmayisi gibi) bir analizin

yapilamayacagi durumlarda, Birim Sorumlusu tarafindan, ilgili Numune Kabul

Gorevlisine mimkinse yazili olarak haberdar

edilmemesi saglanir.

5.2.Birimlere Gore Uygulama

5.2.1. Bitki Besleme Birimi

Laboratuvarimiza gelen numuneler, Numune Kabul ve Rapor Dizenleme

Gorevlisi tarafindan kabul edilir.

Toprak numunelerinin miktari en az 1 kg.,

Glbre numunelerinin miktari kati ise 250- 500 gr. , sivi ise 100-500 ml.,

Su numunelerinin miktari en az 250 ml. ,

Bitki numunelerinin miktari en az 15 adet olmalidir.

edilerek numune kabul
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3.4.9. Deney ve Kalibrasyon Sonuglarinin Kalitesinin Glivencesi

5.9.1 Laboratuvarin, lstlenilen deneylerin ve kalibrasyonlarin gecerliliginin izlenmesi
icin kalite kontrolli prosediirleri olmalidir. Sonug olarak elde edilen veriler edilimlerin
tespit edilmesine imkén verecek gekilde kaydedilmeli ve uygulanabilir oldugunda,
sonucglarin gbzden gecirilmesine istatistiksel teknikler uygulanmalidir. Bu izleme,
planlanmali ve gbzden gecirilmelidir; bunlarla sinirli olmamakla birlikte izleme,
asadida belirtilenleri icerebilir:

a) Diizenli olarak sertifikali referans malzemelerin kullaniimasi ve/veya ikincil
referans malzemeleri kullanilarak i¢ kalite kontroliin yapiimasi,

b) Léboratuvarlar arasi Kargilastirma veya yeterlik deney programlarina istirak
edilmesi,

¢) Ayni veya farkli metotlari kullanarak deneylerin ve kalibrasyonlarin tekrar
yapilmasi,

d) Muhafaza edilen malzemenin yeniden deneye veya yeniden kalibrasyona tabi
tutulmasi,

e) Bir malzemenin farkli 6zelliklerine sonuglarinin birbiriyle iliskisinin arastirilmasi.
5.9.2 Kalite kontrolii kayitlari/verileri analiz edilmeli ve énceden tanimlanmis olan

sinirlarin diginda oldugunun tespit edilmesi durumunda, problemi dizeltmek ve

yanlis sonuglarin rapor edilmesini 6nlemek igin planlanmigs islemler uygulanmalidir.

Laboratuvar Ornegi:

Kalite El Kitabi

5.9 Deney Sonuglarinin Kalitesinin Giivencesi

Deney sonuglarinin gegerliligi, yillik bazda hazirlanan kalite kontrol planlari ile

izlenmektedir. Bu ¢ergevede kullanilan izleme teknikleri séyledir;

= TURKAK prensipleri dogrultusunda laboratuvarlar arasi karsilastirma ve
yeterlilik testlerinin yapilmasi,

= Ayni yerde, ayni anda, farkh kigiler tarafindan yapilmis deneylerin
kiyaslanmasi,

= Uygun oldugunda kalibrasyon ara kontrollerinin yapilmasi

Yillik bazda hazirlanan ve gergeklestirilen kalite kontrol planlari raporlanir ve
deney sonugclarinin gegerliligi konusunda ciddi suphelerin olusmasi halinde,

dizeltici faaliyet baslatiimasi saglanir. Gerekiyorsa “Uygun Olmayan Deney
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isleminin  Kontrolii Prosediirii  (X_P0O-04)" uygulanir ve misteri

bilgilendirilerek islem geri ¢ekilir veya tekrarlanir.

YETERLILIK DENEYLERI:

Laboratuvarlar arasi deney karsilagtirmalari:

Ayni ve benzer malzeme Uzerinde yapilan deneylerin, dnceden belirlenmis
sartlara gore iki veya daha fazla laboratuvar tarafindan planlanmasi,
gerceklestiriimesi, degerlendiriimesi ve dokiimante edilmesidir. Bunlarin farkli
formda dizenlenen ve farkli amaclara hizmet edenleri vardir.

- Analiz edilecek orneklerin dnceden gonderilip her giin ve sik araliklarla analiz
edilerek rapor edildigi programlarda Oncelikle tekrarlanabilirligimizi gérmek
mumkundiir(Ornek Biologie Prospective, Biorad v.b. programlar).

- Analiz edilecek Orneklerin dénemler halinde génderildigi programlarda ise
gerceklik degerimizi izlemek oncelikli amagtir (Ornek CAP, UKAS, Labquality
v.b.).

Laboratuvar ici kalite kontrol programi:

Her laboratuvar analizlerinin dogrulugunu gdsterebilmek igin i¢ kalite kontrol
uygulamasina sahip olmaldir.

Bu programa ait hedefler koymali ve bunlari uygulamalidir.

(Uygulamanin yapildigi laboratuvar, FAPAS testlerine katilmis ve testi basariyla
gecip, Z-Skoru igerisinde kalmistir).

FAPAS karsilastirma testi sertifika 6rnedi Ek-19'da, Fapas Sonu¢ Tablosu Ek-
20’de gorilebilir.

3.4.10. Sonuglarin Rapor Haline Getirilmesi

5.10.1 Genel

Laboratuvar tarafindan yapilan her bir deneyin, kalibrasyonun veya deney veya
kalibrasyon serilerinin sonuglari, dogru, agik, kesin ve tarafsiz olarak ve deney veya
kalibrasyon metotlarinin biitiin 6zel talimatlarina uygun bir sekilde rapor haline

getirilmelidir.

Sonuglar, normalde bir deney raporu veya bir kalibrasyon sertifikasi seklinde verilir
ve miisteri tarafindan talep edilen ve deney ve/veya kalibrasyon sonuclarinin
yorumlanmasi igin gereken bditiin bilgileri ve kullanilan metodun gerektirdigi bdtiin

bilgileri icermelidir.
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Kurulug igindeki miigteriler i¢in yapilan deneyler veya kalibrasyonlarda ve miisteri ile
yazili bir mutabakat olmasi durumunda, sonuglar basitlestirilmis bir yolla rapor haline
getirilebilir. Deneyleri ve/veya kalibrasyonlari yapan Iaboratuvarda, Madde
5.10.2’den Madde 5.10.4’e kadar olan maddelerde bulunan ve mlisteriye verilen

raporda belirtiimeyen herhangi bir bilgiye dogrudan ulasilabilmelidir.

5.10.3 Deney raporlan

5.10.3.1 Deney raporlari, Madde 5.10.2'de verilen gartlara ek olarak, deney
sonuglarinin yorumlanmasi igin gerektiginde asagidaki bilgileri igermelidir:

a) Deney metodundan sapmalar, ekleme veya ¢ikarmalar, ¢evre sartlari gibi ézel
deney sartlari hakkinda bilgi,

b) llgili oldugunda, sartlara ve/veya sartnamelere uygunluk/uygunsuziuk durumunun
beyani,

¢) Uygulanabildiginde, tahmin edilen &lgme belirsizligi hakkinda bir ifade; deney
sonuglarinin gecgerliligi veya uygulanmasi ile ilgili oldugunda veya mdusterilerinin
talimati éyle gerektiriyorsa veya belirsizligin bir spesifikasyon sinirina uygunlugu
etkilemesi durumunda belirsizlik hakkinda bilginin verilmesi ,

d) Uygun ve gerekli oldugunda, gériigler ve yorumlar (Madde 5.10.5),

e) Ozel metotlarin, miisterilerinin veya miisteri gruplarinin talep ettigi ek bilgi.

Laboratuvar Ornegi:

Raporlama Proseddri
1. AMAC
X Ozel Kontrol Laboratuvarinin diizenleyecedi deney raporlarinin TS EN
ISO/IEC 17025: 2005 standardina ve 6zel sartlara uygun olarak hazirlanmasini
temin ederek, kullaniciyr kapsamli bir sekilde bilgilendirmek, deney raporlarinin

mukayesesini ve uluslar arasi karsilikli tanima anlagsmalarina imza koyan

taraflarca taninmasini saglamaktir.
2.KAPSAM VE SORUMLULUK

Deney raporlarina dair genel ve 6zel sartlari kapsamaktadir. Bu prosedurin

uygulanmasindan NKB ve BS’ ler sorumludur.
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5. UYGULAMA
5.1.GENEL SARTLAR

X Ozel Kontrol Laboratuvar’ nda hazirlanan akreditasyon kapsamindaki
calismalari ile ilgili olan deney raporlari asgari olarak asagidaki bilgileri

icermektedir.

a) Baslik ( Deney Raporu),

b) Laboratuvarin adi ve adresi,

c) Deney; laboratuvarin adresinden farkli bir yerde yapildiysa, bu yerin adresi,
d) Deney raporunun numarasi ( biitiin sayfalarda)

e) Deney raporunun toplam sayfa sayisi ve sayfa numaralari,

f) Mdasterinin adi ve adresi,

g) Deneyi yapilan numunenin laboratuvara kabul tarihi( 5nemli oldugunda),
h) Deneyin yapildigi tarih ile deney raporunun onaylandigi tarih,

1) Kullanilan metotlarin agik bir tanimi,

i) Deneyi yapilan numunenin ac¢ik bir tanimi ( seri no, tip vb.)

j) Deneyi yapan ile deney raporunu imzalayan personelin; adlari, gérevleri,
k) Deney sonuglari, 6lgiim sonuglari ve birimleri,

I) Deneylerin yapildigi ortam sartlari (6lgiim sonuglari icin 6nemliyse),

m) Deney raporunun laboratuvarin izni olmadan kismen c¢ogaltilamayacagina

dair beyan,
n) imzasiz ve miihiirsiiz, deney raporlarinin gegersiz olduguna dair beyan,

0) Uygun oldugunda, sonuglarin sadece deneyi yapilan numune ile ilgili

oldugunun belirten beyan.

Yapilan dlgim ve deneylerin sonu¢ raporu haline getiriimesi, deneyleri yapan,
6zel cihazlan kullanan, deneyleri yorumlayan personeller tarafindan hazirlanir.

iigili BS tarafindan kontrol edilir ve LM tarafindan onaylanir.
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Atiksu Deneyi Sonug¢ Raporu Turkiye Akreditasyon Kurumunun Kurulug Kanunu
ve Akreditasyon Ydnetmelik ve Teblidlerinin yayimlandid: kitapg¢iktaki érnek

deney sonucu formatina gore hazirlanmaktadir.

Atiksu analiz sonuglarindan elde edilen ham veriler ve hesaplamalari ilgili
parametrelerin ham veri kayit defterlerine TP tarafindan islenir, tim
parametrelere ait sonuglar bilgisayar destekli atiksu analiz birimi analiz kayit
programinda bir araya getirilir. Rapor olusturulurken atiksu analiz birimi analiz

kayit programindaki veriler kullanilir.

Deney sonug raporlari musteriye ulastiktan sonra hatali bir durum olmasi
durumunda dlzeltme yapilmasi gerektigi tespit edilirse musteri yazili ve sdzlu
olarak bilgilendirilir. Hatali sonug raporu geri istenir. istenilen sonug raporuna
“IPTAL” kasesi vurulur. iptal edilme sebebi rapora not edilerek ilgili personel
tarafindan paraflanir. iptal edilen rapor deney sonuglarinin saklandigi klasérlere
numarasina gore yerlestirilir. E§er migsteriden hatali sonug raporunun aslh temin
edilemiyorsa elimizde kalan nishasina ayni islemler uygulanir. Dizgln hali

tekrar musteriye iletilir.

Deney Raporunda raporu tanimlayan kod numarasinin yanina degisiklik
numarasi yazihr(G......-1, TG....-1 gibi) ve yeni numarali raporun eski numarall
rapor yerine gectigi ifadesi belirtilir.

Deney sonug raporlarinin saklama suresi de 5 yildir.
imza ve mihir olmayan deney raporlari gegersizdir.

Analiz bedelini yatiran musteri raporu acilen gérmek isterse, rapor fax’ la
gonderilir. Raporun asli adresine postalanir. Misteri talep ederse bilgi amacli e-
mail ile imzalanmis taratiimis pdf formatinda sonuglar iletilebillir ya da yine

misteri talep ederse analiz sonucunu bizzat alabilir.

Toprak-Bitki-Su-Gubre Birimi deney raporlarinda parametreler ve metotlar
‘Analiz  Sonuglar’ boéliminde belirtilir. Cevre Biriminde akreditasyon
kapsaminda olan parametreler ve metotlar sol Ust koselerine (*) isareti
konularak belirtilir. Bu ifade raporun sol alt késesinde acgiklanmaktadir. Bu
sekilde laboratuvarin akredite oldugu parametreler ve olmadiklari ayirt
edilebilmektedir.
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SONUG VE ONERILER

Laboratuvar sektorl, ¢cok yogun calisma gerektiren, masrafli ve uzun sireg¢
gerektiren calismalar sonrasinda sonug getirebilecek bir sektordir. Bu alanda bir
yatinnm yapilmak istendiginde; ayrintili arastirmalarin yapiimasi yerinde bir davranis

olacaktir.

GuUnUmUz serbest piyasasinda, rekabetin acimasiz bir sekilde
surdiraldigld ve misteri memnuniyetinin  zor elde edildigi acgiktir. Musterinin
memnuniyet algisi gesitlilik gostermektedir. Bu nedenle genel gegcer memnuniyeti
saglayabilmek, asgari kosullarda kalite seviyesini tutturabilmekten gecer. Kalite
denildiginde, musterinin algiladigi kaliteyi, beklediginin Uzerinde bulmasi 6n planda
olmaktadir. Bugune kadar soylenegelmis tum kalite tanimlarinin 6zunde,
misterilerin bu beklentisi vardir. Kalitenin dogus tarihinin i.0. 1450’ Ii yillara
dayandigi ve 1930’ lu yillarda Amerika’ da gelistiriimeye baslanmasi géz 6ninde
bulunduruldugunda, Ulkemizde kalite ¢calismalarina verilen énemin, gec¢ kalinan bir
farkindalik oldugunu belirtmek gerekir. Kalitenin asgari kosullarda tutturulabilmesi
icin, standardizasyon kavrami ortaya c¢ikmis olup, bu sayede kalitede belli bir

standart oturtulmustur.

Laboratuvarlar, icerisinde birden ¢ok birim barindirabilmektedir. Toprak, Bitki,
Su, Gubre, Gida ve Cevre Birimleri buna 6rnek gosterilebilir. Bu birimlerden biri ile
calisma yaratalebildigi gibi, birkag¢i hatta hepsini de barindiran laboratuvarlarda
olabilmektedir. Bu laboratuvarlarda verilen hizmet, gida, yem, yaprak, gubre ve atik
su analizi gibi analizler oldugundan, insana hizmet konusunda, insan saghig ile
dogrudan ve dolayh iligkilendirilebilmektedir. Bu dogrultuda verilen hizmetin ve

sonuglarin kalitesi ve guvenilirligi, birinci sirada yer almaktadir.

Akreditasyon kavrami da, kalite anlayisinin oturtuldugu, belli bir yénetim
sistemi dahilinde var olan hizmet faaliyetlerinin, ulusal ve uluslar arasi kuruluslarca
tescil edilip taninirh@r ve gavenirligi artirma amaciyla ortaya ¢ikmistir. Akreditasyon;
belirli birimlerde zorunlu, belirli birimlerde ise tamamen gonlllGlik esasina
dayanmaktadir. Ancak kaliteden 6dun vermemek ve guvenirligi artirabilmek,

akredite olmaktan gecer.

Laboratuvarlarin bu derece c¢ok oldugu ulkemizde, tercih edilen ve
guvenilirligine inanilan bir laboratuvar olmak igin, akredite olmus olmak en iyi
disunce tarzidir. Cunkl kaliteli hizmet, bir ydnetim sisteminin varligi ile mimkdnddr.

129



TS EN ISO/IEC 17025:2010 Deney ve Kalibrasyon Laboratuvarlari igin Yeterlilik
Sartlan standardi uygulamasinin var olmasi gerekmektedir. Kalite yonetimi varligi,
laboratuvarlarda gulvenilir sonuglar vererek, musteri memnuniyetini saglayarak

kanitlanir.

TS EN ISO/IEC 17025:2010 standardina gore akredite olmak isteyen
laboratuvar,  konusunda uzman dig denetciler tarafindan incelenip
degerlendirilmelidir. Standardin amaci, c¢atida belli bir kalite ydnetim sistemi
oturtmak ve standardin 5. maddesindeki teknik sartlari, bu kalite yonetim sistemi

etrafinda sekillendirmektir.

Uygulama yapilan X Ozel Kontrol Laboratuvari, Toprak-Bitki-Sulama Suyu,
Gubre, Cevre ve Gida Birimlerini bunyesinde barindiran, faaliyetlerine yeni baslamis
olan, kapsamli bir laboratuvar hizmetleri sirketidir. Kurulan kalite yonetim sistemi

entegre bir sistem olup, tum birimlerde uygulanabilir hale getirilmistir.

X Ozel Kontrol Laboratuvari, Toprak-Bitki-Sulama suyu analizlerinde Tarim
ve Koyisleri Bakanhgi tarafindan yetkilendirilmistir. Toprak-Bitki-Sulama Suyu
biriminde akreditasyon zorunlu olmamasina karsin kurulan sistem, bu birimi de
kapsamaktadir. Kalite faaliyetlerinin baglamasindan bu yana, sigramali iyilestirme
gbze carpmaktadir. Yapilan islerin belirli bir sistematige oturtulmasi ve kayit altina

alinmasi, izlenebilirlik agisindan buyuk kolaylk saglamaktadir.

Sistem hakkinda tim personel bilgilendirilmistir. Ara toplantilarla Kalite
Yonetim Sisteminin genel durumu, surekliligi ve yapilan revizyonlar hakkinda
bilgilendirme yapilmigtir. Bu toplantilara Laboratuvar Mudurd de bizzat katiimistir.
Bilindigi Uzere, sistemlerin iglerlik kazanmasi iyi bir egitim ile birlikte, iyi bir
iletisimden de ge¢mektedir. Sistemin tam anlamiyla islerligini kazanmasi, yapilan
hatalarin  gérllmesini kolaylastirmistir. Bodylece dizeltici faaliyetlerle, hata
sayllarinda g6ze c¢arpan azalma goérulmustir. Hatalar en aza indirgenip, iyilestirme
yolunda énemli bir yol kat edilmistir. Akreditasyon calismalari tamamlanip, Tlrkak’ a
Cevre Analiz Birimi akreditasyonu igin basvuru yapilmistir. On yeterlilik belgesi
alinip, denetim sdzlesmesi imzalanarak Cevre Bakanligi bagvurusu yapilmistir.
Denetimlerin ardi ardina olmasi planlanmaktadir. Cevre Birimi akreditasyonu
tamamlandiktan sonra, Gida Birimi igin basvuru yapilacaktir. Tim birimleri kapsayan

entegre kalite yonetim sistemi (teknik talimatlar hari¢) kurulmustur.
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X Ozel Kontrol Laboratuvari akreditasyon calismalarinda, TS EN ISO/IEC
17025:2010 standardi esas alinarak uygulama gergeklestiriimistir. Calismanin

uygulama kismi bu dogrultuda hazirlanmistir.

TS EN ISO/ IEC 17025:2010 Akreditasyon basvurusu yapacak sirketler igin yol

haritasi:

= Akreditasyon galismalarinda gorev alacak personele ve istenilirse bu sistem
dahilinde calisacak tim teknik personele, TS EN ISO/IEC 17025 standardi

temel egitimi aldirilir,
= Akreditasyon bagvurusu igin gereken arastirmalar yapilir,
= Basvuru dosyasi igin gereken belgeler hazirlanir ve Turkak’ a yollanir,

= Basvuru dosyasindaki evraklar Tirkak tarafindan kontrol edilir, varsa

eksikliklerin sirket tarafindan tamamlanmasi istenir,
= Denetim tarihi ve denetgiler konusunda mutabakat saglanir,

= Laboratuvarlar, Cevre ve Orman Bakanligi Cevre Yonetimi Genel
Muadarlaga tarafindan gergeklestirilen, yerinde inceleme sonucuna gore
dizenlenmis “CEVRE ANALIZLERI ON YETERLILIK/ YETERLILIK
BELGESI” ile belgelemelidir.

= Laboratuvarlar, Cevre Analizleri Yeterliik Belgesi talebi icin, Cevre
Mevzuatinda belirtilen 6lgim ve analizlerin yapilabilmesine uygun cihaz,
ekipman ve altyapiya sahip olmak, olgim ve analizlerin her asamasinda
gerekli bilgi ve yeterlilige sahip personele sahip olmak, 6lcim ve analizlerde
uluslar arasi gecerliligi olan metotlarin kullanilmasi veya uygulanan metodun
uluslar arasi gecerliligi olan metotlarla karsilastirmasinin  yapilarak
sonuglarin kabul edilebilir sinirlar icinde oldugunu belgelemek, TS EN
ISO/IEC 17025 “Deney ve Kalibrasyon Laboratuvarlarinin Yeterliligi icin
Genel Sartlar” standardi gergevesinde calisma konular ile ilgili sartlari

saglamak gibi 6n sartlarin saglanmasi gerekir.

= Cevre Analiz Laboratuvarlarinin on vyeterliligi icin, Tirkak’ tan gdénderilen
dilekge ve denetim sdzlesmesi ile Cevre ve Orman Bakanligr'na, 6n yeterlilik

denetimi igin istenen dokumanlarla, basvuru yapllir.
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ilk kez Cevre Analizleri Yeterlilik Belgesi miracaatinda bulunan
laboratuvarlar, daha 6nce belge almig fakat belge suresinin uzatiimasi/
kapsam genisletiimesi ile ilgili yeniden muaracaati olan laboratuvarlar ve
suresi doldugu halde mdiracaati bulunmayan laboratuvarlar igin ayni

prosedur uygulanir.

Cevre ve Orman Bakanhgi tarafindan bir denetim gind belirlenir ve bu

laboratuvara bildirilir.
Varsa, uygunsuzluklarin giderilmesi istenir,

Cevre Analizleri Yeterlilik Belgesi almak Ulizere sadece akredite laboratuvarlar
miracaat edebilir, Akreditasyon kurumuna basvurusunu yapmis fakat
dosyasi heniiz incelemede olan laboratuvarlar ise “Cevre Analizleri On

Yeterlilik Belgesi” miracaatinda bulunabilirler.

Cevre analizleri konusunda yeterliligi olan laboratuvarlar, denetim siirecinde
olup denetim bu Bakan Oluru’'nda belirtilen sartlara uygun yapilir. “Cevre
Analizleri Yeterlilik Belgesi” ile ilgili sartlari saglamayan laboratuvarlarin
belgesi bir defaya mahsus olmak Ulzere sartlari uygunsa bedelsiz “Cevre
Analizleri On Yeterlilik Belgesi” ile degistirilir. Akreditasyon ile ilgili higbir sarti

yerine getirmeyen laboratuvarlarin yetkisi iptal edilir.

On vyeterlilik igin denetim her yil yapilir, yeterlilik alindiginda 3 yilda bir
denetim gegirilir.

Denetim Raporu Cevre ve Orman Bakanlhigrna sunulur, uygun goérilirse
yeterlilik karari alinir,

Sonrasinda Turkak tarafindan énceden belirlenen tarihte denetim gegirilir,
Varsa, uygunsuzluklarin giderilmesi istenir,

Denetim raporu TURKAK Ydénetim Kurulu’na sunulur,

Akreditasyon karari alinir,

Takip denetimleri yilda bir kez tekrarlanir.

132



= TUm bu basamaklar Gida analiz Birimi igin Tarim ve Koy igleri Bakanligr'na

basvuru yapilarak tekrarlanir.

= Toprak analiz Birimi i¢in akreditasyon zorunlulugu yoktur, Tarim ve Koy isleri
Bakanhgrndan yeterlilik denetimi gegirilir. Laboratuvar uygun goérulurse,
Tarim ve Koy isleri Bakanligrndan yetkili bir toprak laboratuvari olarak

calismalara baslanabilir.
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EK-1: Kimyasal ve Sarf Malzeme istek Formu (KONTROLSUZ KOPYA)

KiMYASAL VE SARF MALZEME iSTEK FORMU
istek Tarihi :

Basvuru Sahibi Firma Adi : X OZEL KONTROL LABORATUVARI
Adresi : YYY CADDESI NO: 50/D zzz- DDD

Tel /Fax : 023243505 48/43505 84

istek Sahibi :

imza:

istek Yapilan Firma Adi :
Adresi :

Tel / Fax :

ilgilisi :

imza:

Ambalaj
Sekli

Talep Edilen Uriin Adi Uriin Kodu | Markasi Miktar

Fiyati

Dokiman No: X_FR-20 Yayin Tarihi: 05.11.2010

Revizyon No/ Tarih:00/-- Sayfa No:1/1
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EK-2: Tedarikgi Degerlendirme Formu (KONTROLSUZ KOPYA)

Tedarikgi
Firma/Unvani

Degerlendirme
Tarihi

Satin alinan

Muayene Kabul/red

Mal/Hizmet Tarihi
Performans Puani (A) Toplam Puan
lyi (25 P)
B Orta (15 P) Kota (0 P)
1. Urin kalitesi
“(20 P) Orta (5 P) Koti (0O P)
2. Siparise Uygunluk ©
i£(15 P) Orta (5 P) Koti (0O P)
3. Sartnameye/Talebe Uygunluk
Performans Puani (B) Toplam Puan
[]Evet(20P) | []Hayir (OP)
4. Zamaninda Teslim,Odeme Kolaylig
5. Tedarikginin almis oldugu Uriin/hizmet/sistem []Evet(10P) | []Hayir (OP)
belgeleri var mi?
Yerinde Tetkik Puani (C) Toplam Puan
6. Tedarikginin verdigi bilgiler (adres, ekipman, kapasite []1Evet (10P) | [] Hayir (OP)
vb.) dogru mu?
Genel Toplam Puan=A +B +C =
Tedarikgi Onayli Tedarikgi Listesine [] Evet [] Hayr
girebilir.
Dokiman No: X_FR-66 Yayin Tarihi: 05.11.2010
Revizyon No/ Tarih:00/-- Sayfa No:1/1
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EK-3: Musteri Memnuniyeti Anket Formu (KONTROLSUZ KOPYA)

Tarih : ...../..../ 2010

X binyesinde muisteri memnuniyeti esastir. Litfen asagidaki sorulari size daha iyi hizmet
verebilmemiz agisindan yanitlayiniz. Kismen ve Hayir ile cevaplanan sorular igin agiklama kisimlarini
lutfen doldurunuz. Bu form Kalite Yénetim Birimi Sorumlusuna iletilecek ve dikkate alinacaktir.

1. Numunelerin kabuli igslemlerinden memnun kaldiniz mi ?

[JEvet [] Kismen CIHayir
2] { = T PSS PUPUPRRRRPTRR
2. lIg/hizmet size 6ngdriilen siirede bitirildi mi?

[JEvet [ Kismen CIHayir
AGIKIAMA: ...t e et e Rt h e e e e e s

3. Laboratuvarimizin personellerinin tutum ve davraniglarindan memnun kaldiniz mi ?
[JEvet [] Kismen [CIHayir
Yo | F- 1 1 T SRR OUPPSPTOE

4. Hizmetin ydritilmesi silrecinde laboratuvarimiz ile irtibat gerektiren konularda sizinle olan
iletisimden memnun kaldiniz mi ?

[JEvet [] Kismen CIHayir
Yo | F- 1 1 T OSSR UUTPPR

5. Rapor/Yazi sizin istediginiz bilgileri iceriyor mu?

[JEvet [] Kismen [CIHayir
Yo | F- 1 1 T PR UPR
6. Is/hizmetin dogruluguna giiveniyor musunuz?

[CJEvet ] Kismen CdHayir
Y 3] { =y T PP PPPPPPPPTPRN

7. Diger kuruluglarin/birimlerin hizmetine oranla laboratuvarimizin verdigi hizmetlerden memnun
kaldiniz mi ?
[JEvet [ Kismen [CIHayir

AGIKIAMA: ...t E et e b e s

is ve Hizmetlerimizin lyilestiriimesi amaciyla istek, beklenti ve dnerileriniz :

Anketi Dolduran imza

Dokiman No: X_FR-15 Yayin Tarihi: 05.11.2010
Revizyon No/ Tarih:00/-- Sayfa No:1/1
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EK-4: Misteri Sikayetleri Degerlendirme Formu (KONTROLSUZ KOPYA)

MUSTERI SIKAYETLERi DEGERLENDIRME FORMU

Sikayet Tarihi

Sikayet

Sikayette Bulunan Firma
/Yetkili Adi

No

(Kalite Yonetim
Birimi Sorumlusu
tarafindan
verilecektir.)

Sikayetin Gelis Sekli

(] Yazi

[] Fax

(] E-mail

Sikayetin Agiklamasi:

Sikayeti Alan Personel:

Sikayetin Nedeni:

Kalite Yonetim Birimi Sorumlusu:

Yapilacak islem:

Planlanan Tarih :

DF / OF. Gerekli mi?

Kalite Yonetim Birimi Sorumlusu :

Evet O

Hayir O

Sonug:

Onay

Birim Sorumlusu:

Tarih:

Dokiman No: X_FR-14

Yayin Tarihi: 05.11.2010

Revizyon No/ Tarih:00/--

Sayfa No:1/1
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EK-5: lyilestirme Plani (KONTROLSUZ KOPYA)

IYILESTIRME PLANI

iYILESTIRME EKiBININ ADI

Kriter / alt kriter no

lyilestirme konusu

lyilestirme amaci

lyilestirme hedefi

Yapilacak faaliyetler

Koordine gerektiren birimler

Baslangig tarihi

Bitis tarihi

Ekip Galigmasinin Son Durumu

(') Ekip hentiz kuruldu, planlama
asamasinda

() Ekip calismalari devam ediyor.

() Ekip calismasini bitirmigtir. hedefine
ulagsmistir.

Aciklama (Calismadan beklenen yarar;
hedef; gerceklesmedi ise nedeni

Dokiman No: X_PL-04

Yayin Tarihi: 05.11.2010

Revizyon No/ Tarih:00/--

Sayfa No:1/1
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EK-6: Duzeltici/Onleyici Faaliyet istegi Formu (KONTROLSUZ KOPYA)

DUZELTICI/ONLEYICi FAALIYET iISTEGI FORMU

FAALIYET CiNSsi DUZELTICi FAALIYET | ONLEYiCi FAALIYET
O O

DUZELTME O

TARIH DF/ OF. NO

UYGUNSUZLUK ACIKLAMASI YA DA POTANSIYEL UYGUNSUZLUK (TALEP EDEN)

SEBEP ANALIzi:

TALEPTE BULUNAN: KYB:

PLANLANAN DUZELTIiCi FAALIYET YA DA ONLEYICi FAALIYET (TALEP

EDIiLEN)
UYGULAMA SORUMLUSU TARIH
KYB PLANLANAN TARiH:

SONUC (TALEP EDILEN)

TARIH :

TALEPTE BULUNAN ONAY :

BASARILI |:| YENi DF/ OF.NO :

ONAYLAYAN KYB

Dokiuman No: X_FR-55 Yayin Tarihi: 05.11.2010

Revizyon No/ Tarih:00/-- Sayfa No:1/1
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EK-7: igtetkik Raporu Formu (KONTROLSUZ KOPYA)

ICTETKIK RAPORU FORMU (4.MADDE)

TETKIK AYRINTILARI

Denetlenen Bolim/Kisi:

Denetim/Rapor no:

Denetim Tarihi:

Denetci:

Toplam Uygunsuzluk Sayisi:

Denetci imzasi:

4.1. KURULUS

4.2.YONETIM SIiSTEMi

Dokiiman No: X_FR-52 Yayin Tarihi: 05.11.2010

Revizyon No/ Tarih:00/-- Sayfa No:1/1
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EK-8: Toplanti Cagri Formu (KONTROLSUZ KOPYA)

TOPLANTI GAGRI FORMU

TOPLANTI TARIiHi:

TOPLANTI SAATI

TOPLANTI KONUSU-
ADI

TOPLANTI YERI

KATILMASI ISTENEN PERSONEL

AD-SOYAD

GOREVI

IMZA

GUNDEM MADDELERI

Dokiman No: X_FR-51

Yayin Tarihi: 05.11.2010

Revizyon No/ Tarih:00/--

Sayfa No:1/1
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EK-9: Toplanti Tutanagi Formu (KONTROLSUZ KOPYA)

TOPLANTI TARIHi:

TOPLANTI ADI:
KATILIMCILAR
ADI-SOYADI GOREVI iMmzA
GUNDEM MADDELERI
ALINAN KARARLAR
No KARAR TERMIN

SORUMLU

Dokiiman No: X_FR-53

Yayin Tarihi: 05.11.2010

Revizyon No/ Tarih:00/--

Sayfa No:1/1
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EK-10: Personel Bilgi Formu (KONTROLSUZ KOPYA)

KiSISEL BILGILER

Adi Soyadi is Adresi

Meslegi

Dogum Yeri ve

Tarihi

T.C. Kimlik No. is Telefonu

Medeni Durumu Ev Adres

Kan Grubu

Cep Telefonu

e-mail Ev Telefonu

Sicil No Saglik Problemi

SSK Sicil No (Varsa ve isini
etkiliyorsa)

iS TECRUBESI

(Su andaki mevcut isinizden baglayarak geriye dogru tarih sirasi ile doldurunuz ve

mimkinse belgeleri ekleyiniz.)

Sira Calistigi Firma/Kurum

No

Gorevi

Tarih

1

2

OGRENIM BILGILERI

(Mesleki 6grenim kayitlarini geriye dogru tarih sirasi ile doldurunuz.
Mezuniyet/6grenim belgelerini ekleyiniz.)

Sira |Mesleki Ogrenim Kurumu

No

BolUm Tarih

Tez Konusu (varsa)

1

2

147



EGITIM BILGILERI

(Egitim kayitlarini tarih sirasi ile doldurunuz ve egitim belgelerini/sertifikalarini
ekleyiniz.)

Sira | Konusu / Sertifika no Tarih Egitim Alinan
No Kurum

1

2

3

4

5

6

7

YABANCI DiL BILGISI

Okuma Yazma |Anlama |Konusma

[ ] Coklyi|[]Cok |[L]Cok |[]Cokiyi
lyi Iyi

[ lyi Cliyi | dyi Y

[ ]orta |[[]Orta|[ ]Orta |[_]Orta
Llzayf | L] zayif |[]zayif

Zayif
HOBILER/KIiSISEL BECERILERI
Dokuman No: X_FR-01 Yayin Tarihi: 05.11.2010
Revizyon No/ Tarih:00/-- Sayfa No:1/1
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EK-11: Egitim Talep Formu (KONTROLSUZ KOPYA)

BiRIM

TALEP EDILEN EGITIM/LER :

iMZA
TALEP EDEN :

TALEBI ALAN (EGITIM SORUMLUSU):

TARIH

DEGERLENDIRME:

TARiH iMZA
BiRIM SORUMLUSU :
KALITE YONETIM BiRiMi SORUMLUSU :
SONUC :

TARIH iMZA

KALITE YONETIM BiRiMi SORUMLUSU :

*EGITIMI VEREN :

*(ic egitimler icin egitimi verenin onayi alinir.)
** L ABORATUVAR MUDURU :

**(Dis egitimler icin Laboratuvar Muduri onayi alinir.)

Dokiiman No: X FR-61

Yayin Tarihi: 05.11.2010

Revizyon No/ Tarih:00/-- Sayfa No:1/1
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EK-12: Egitimin Katihmci Tarafindan Degerlendiriimesi Formu (KONTROLSUZ
KOPYA)

EGITIMIN DEGERLENDIRILMESI

1- ICERIK

2- EGITIM SURESI (YETERLILIK)

3- EGITIM NOTLARI

4- EGITIM ARAGLARI

5- EGITIM YERININ KOSULLARI

EGITMENIN DEGERLENDIRILMESI

1- EGITMENIN BILGI VE DENEYIMi

2- SUNUS TEKNIGI

3- EGITIM ZAMANLAMASI

4- EGITIME KATILIM TESVIKIi

5(COK iYi) 4 (ivi) 3 (ORTA) 2 (KOTU) 1(COK KOTU)
KATILIMCININ ADI: TARIH:
CALISTIGI BOLUM: iMZA:
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EK-13: Egitim Katiim Formu (KONTROLSUZ KOPYA)

EGITIM PROGRAMININ

EGITiMi VEREN UZMANIN

L Res

EGITIME KATILANLAR

N O T : Bu form, editimci ve editime katilaniar tarafindan her editim gind doldurulur.

Dokiiman No: X FR-18 Yayin Tarihi: 05.11.2010

Revizyon No/ Tarih:00/-- Sayfa No:1/1
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EK-14: Temizlik Takip Formu (KONTROLSUZ KOPYA)

Tarih Temizligi Yapan

Paraf Kontrol Eden

Paraf

Dokiiman No: X FR-17

Yayin Tarihi: 05.11.2010

Revizyon No/ Tarih:00/--

Sayfa No:1/1
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EK-15: Ortamin Sicaklik ve Nem Kontrol Formu (KONTROLSUZ KOPYA)

Sicakhk

Nem

Tarih | Sabah | Ogle

Aksam

Sabah | Ogle

Aksam

Paraf

Dokiman No: X FR-16

Yayin Tarihi: 05.11.2010

Revizyon No/ Tarih:00/--

Sayfa No:1/1
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EK-16: Metot Validasyonu Plani (KONTROLSUZ KOPYA)
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EK-17: Cihaz Sicil Karti (KONTROLSUZ KOPYA)

CiHAZ SiCiL KARTI

ICihaz Ad :

Marka ve Modeli :

Alindig1 Tarih :

Ekipman No :

Dokiiman No: X FR-25

Yayin Tarihi: 05.11.2010

Revizyon No/ Tarih:00/--

Sayfa No:1/1
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EK-18: Referans Malzeme Sertifikasi (KONTROLSUZ KOPYA)

125 Market Street
New Haven, CT 06513
USA

Tel (203)786-5290

@ Accustandard; Inc. i
CERTIFICATE OF ANALYSIS 2

Wet Chemistry Reference Standard
Item Number: WC-OILG-10X-1

Element: Total Oil & Grease
Storage Condition: Ambient Lot: 210065083
Hazards: FLAMMABLE Date Certified: 6/16/2010
Matrix: Propanol Expiration: Jun/2012
Sample Size: 100 mL

Actual Lot Analysis
Total Oil & Grease 1000pug/mL

The total maximum uncertainty on the certified value(s) is +1%. See reverse side of certificate for details.

In order to verify the concentrations, the final solution was checked against material traceable to the
following NIST SRMs:  N/A, Gravimetric analysis

RESULTS: This solution standard was ce:tified for accuracy of the listed components via methodology
traceable to primary or well characterized secondary standards.

This standard was prepared gravimetrically to contain the concentrations shown above. Balances, used in
the preparation, are calibrated regularly using NIST-traceable weights. All glassware used in preparation is
Class A.

We use the highest purity raw materials and solvents available. Typically starting materials are 99.999% to
minimize impurity levels in the final solution.

Use good laboratory procedure when diluting this product. Shake bottle prior to use and do not pipette
directly out of the bottle. Use only cleaned Class A volumetric glassware.

We certify the accuracy of this standard to be + 0.5% of the stated value until the expiration date listed
above, provided it is kept tightly capped and stored under normal laboratory conditions.

Lydia Snyder ]
Inorganic QC Supervisor

B For use in routine laboratory analysis.
" AccuStandard is accredited to ISO Guide 34, ISO/IEC 17025 and certified to ISO 9001 OR-ORG/NC-001

Rev. 7110
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EK-19:

FAPAS Karsilastirma Testi Sertifikasi (KONTROLSUZ KOPYA)

CERTIFICATE OF PARTICIPATION

This certificate confirms that:
72X : Ozel Kontrol Laboratuvari

took part in:
LEAP Proficiency Test EFF024
pH, Conductivity in Water

and were allocated laboratory number 57 .

The performance of the laboratory is shown in the relevant report, which is available from the
secure pages at www.fapas.com

FAPAS®, FEPAS®, GeMMA, LEAP™ tel: +44 1904 462100
The Food and Environment Research Agency fax: +44 1904 462040
info@fapas.com

Sand Hutton
York YO41 1L.Z www.fapas.com

FAPAS®, FEPAS® and GeMMA are UKAS accredited, giving independant confirmation that we
comply with the requirements of International Standard ISO/IEC Guide 43-1:1997, through assesment
against ILAC G13:2000. Additionally, the Food and Environment Research Agency is an 1SO 9001

certified organisation.

PRINTED COPIES OF THIS DOCUMENT ARE UNCONTROLLED
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EK-20: FAPAS Sonug Tablosu (KONTROLSUZ KOPYA)

LEAP® Scheme Report EFF024
CERTIFIED DOCUMENT

Table 8 (continued):  Results and z-Scores for Test Material 4A

laboratory number analyte
pH
assigned value: 9.23 pH units
result, pH units :z-score
030 9.2 -0.3
038 9.29 0.6
039 9.19 -0.4
046 9.29 0.8
050 9.3 ’ 0.7
052 9.19 j -0.4
053 9.2 -0.3
054 9.34 1.1
057 9,17 -0,6
058 1 o 9.3 07
: 060 9.2 03
064 8.93 -3.0
065 9.2 -0.3
067
074 9.45 ! 2.2

z-scores outside the satisfactory range, i.e. |z| >2, are shown in bold

Page 21 of 29
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	Bu prosedür, Kalite Yönetim Sisteminin uygulanmakta olduğu tüm birimleri kapsamaktadır. Bu prosedürden KYB sorumlusu, BS sorumludur.
	5. UYGULAMA
	X Özel Kontrol Laboratuvarın’ da personel yılda 2 kez eğitime tabiî tutulurlar. İlgili personel Tarım İl Müdürlüğü’ nün zorunlu koştuğu eğitimlere katılırlar.
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	Yeni işe alınan personelin oryantasyon eğitimi, Oryantasyon Eğitimine Katılım Formu (X_FR-60) doldurularak, bu forma uygun şekilde, ilgili BS tarafından koordine edilir. Oryantasyon eğitiminde; X Özel Kontrol Laboratuvarının genel tanıtımı ve Müdürlük...
	Laboratuvarda görev alacak yeni personel, laboratuvar bilgilendirme eğitimi sonrasında analiz sorumlusu ile paralel doğru sonuç elde ettiğinde Birim Sorumlusunun onayı ile analizlerde imza yetkisine sahip olabilir.
	Oryantasyon Eğitimi ile ilgili kayıtları, ilgili BS Oryantasyon Eğitimine Katılım Formu (X_FR-60)’ na işleyerek Eğitim Sorumlusuna verir. Eğitim Sorumlusu, her personel için ayrı oluşturulan Eğitim Dosyası’ nda muhafaza eder.
	5.2. Kalite Yönetim Sistemi Eğitimleri
	Kalite Yönetim Sistemi bilincinin yerleşmesi, bütün faaliyetlerde işlerliğinin sağlanması amacıyla, tüm personelin iç veya dış kuruluşlardan eğitim alması sağlanır.
	5.3. Uzmanlık Eğitimleri
	Personele görevi ile ilgili ileri teknikler ve beceriler kazandırılarak kuruma yararlı olmaları amaçlanır. Bu amaçla personelin gerek kuruluş içinde, gerek kuruluş dışında uzman kişi veya kuruluşların verdikleri eğitim programlarına katılmaları sağlanır.
	5.4. Eğitim İhtiyaçlarının Belirlenmesi
	Kuruluş dışı/ içi eğitim ihtiyacının doğması durumunda, talep personel tarafından Eğitim Talep Formu (X_FR-61) ile Eğitim Sorumlusuna yapılır. İhtiyaç duyulan iç eğitim için Eğitim Sorumlusu tarih belirler. KYB onayını alarak planlanan iç eğitimi BS’ ...
	Personele Kalite Yönetim Sistemi ve diğer konularda verilen eğitimlerin yeterliliği BS’ lerin takibi ile ortaya çıkar. BS, verilen eğitimlerdeki faaliyetlerden sapma gösteren davranış veya çalışma ortaya koyan personelinin yeniden eğitim alması ve yet...
	5.5. Eğitimlerin Belgelendirilmeleri ve Kayıtları
	Kuruluş içinde verilen eğitimler, eğitimin türüne göre Oryantasyon Eğitimine Katılım Formu (X_FR-60), Eğitim Katılım Formu (X_FR-59) ile kuruluş dışı eğitimler ise eğitimi veren kuruluşun düzenleyeceği sertifika/ katılım belgesi veya yazısı ile belgel...
	Eğitim Sorumlusu gerçekleşen tüm eğitim faaliyetlerini Yıllık Eğitim Listesi’ ne işleyerek kayıt altına alır.
	5.6. Performans Değerlendirmesi
	Personelin aldığı eğitimin performansına etkisi, aldığı eğitimi takiben ilgili BS tarafından yazılı sınav ile izlenir. Sınavların değerlendirilmesi, nota tabi olmayıp, katılımcının yorumları ve neyi anlayıp anlamadığını belirtmesine bağlıdır. Yılda bi...
	ULaboratuvar Örneği 3:
	Personel Bilgi Formu örneği Ek-10’da, Eğitim Talep Formu örneği Ek-11’de, Eğitimin Katılımcı Tarafından Değerlendirilmesi Formu Ek-12’de, Eğitim Katılım Formu Ek-13’ te görülebilir.
	5.2.3 Lâboratuvar, kadrolu veya sözleşmeli personeli kullanmalıdır. Sözleşmeli ve ilâve teknik ve kilit destek personel kullanıldığında, bu kişilerin yeterli özelliklerde olmaları ve lâboratuvarın yönetim sistemine göre çalışmaları sağlanmalı ve çalış...
	5.2.4 Lâboratuvar, deneyler ve/veya kalibrasyonlarda görev alacak idarî, teknik ve kilit destek personelin geçerli görev tanımını yapmalıdır.
	Laboratuvar çalışanlarının tümünün personel atamaları en üst yetkili tarafından yapılmalıdır.
	ULaboratuvar Örneği:
	Personel Atamaları
	08.12.2010
	Sayın Duygu ÜREGİL,
	Laboratuvarımızda uygulanmakta olan TS EN ISO/IEC 17025 Standardı Kalite Yönetim Sistemi gereğince X Özel Kontrol Laboratuvarı’ nda Kalite Yönetim Birimi Sorumlusu, Doküman Sorumlusu, Dış Kaynaklı Doküman Sorumlusu, Arşiv Sorumlusu, Müşteri Temsilcisi...
	Bilgilerinize rica ederim.
	Laboratuvar Müdürü
	İmza
	5.2.5 Yönetim, belirli tipteki numune alma işlemlerini, deney ve/veya kalibrasyonu yapmak, deney raporlarını ve kalibrasyon sertifikalarını düzenlemek, görüş bildirmek ve yorumlamak ve belirli tipteki cihazları kullanmak için, özel personeli yetkilend...
	ULaboratuvar Örneği:
	Organizasyon El Kitabı
	POZİSYONUN ADI: Kalite Yönetim Birimi Sorumlusu
	VEKİLİ: Kalite Yönetim Birimi Sorumlusu tarafından görevlendirilecek yetkin personel.
	POZİSYONUN AMACI: Kalite Yönetim Sistemi’nin kurulması, uygulanması, takibi ve sürekli iyileştirilerek geliştirilmesini sağlamak ve TSE EN ISO/ IEC 17025 Standardının gereklerini karşılayabilmek için gerekli düzenlemelerin yapılması.
	SORUMLULUĞU
	Görevlerini,  yürürlükteki ilgili kanun, tüzük, yönetmelik, ana sözleşme ve Kalite Yönetim Sistemi doğrultusunda ve zamanında yerine getirmekten sorumludur.
	NİTELİKLER
	 ISO 9001:2008 Baş Denetçi Eğitimine katılmış olmak
	    TS EN ISO/IEC 17025 Standardı Eğitimine katılmış olmak
	  4 Yıllık Üniversitelerin İlgili bölümlerinden mezun olmak.
	GÖREVLERİ
	 X Özel Kontrol Laboratuvarı faaliyetlerini ilgilendiren mevzuatı takip etmek.
	 Üst yönetim tarafından talep edilen bilgileri temin için sorumlu olduğu bölümlerde iş bölümünü gerçekleştirmek.
	 X Özel Kontrol Laboratuvarı’ nda en uygun personel dağılımını gerçekleştirmek, iş akışının aksamadan sürdürülmesini sağlamak.
	 Kalite hedeflerini belirlemek, revize etmek, üst yönetime onaylatmak.
	 Bağlı bulunan üst yönetime sunulmak üzere hazırlanan yazıları, kendisine verilen yetki sınırları içinde incelemek, parafa ve/veya imza etmek.
	 Geçici süre görevde bulunamayacağı dönemlerde, X Özel Kontrol Laboratuvarı’ nın tayin şartlarına haiz olan personeli vekalet etmek üzere belirlemek ve üst yönetimin onayına sunmak.
	 X personelinin görev ve sorumluluklarını belirlemek ve iş bölümü yapmak.
	 X Özel Kontrol Laboratuvarı’ nda çalışan personele üst yönetimin görüş istek ve talimatlarını aktarmak.
	 Yürütülen işlerin hatasız ve zamanında bitirilmesi için çalışmak, gerekirse bu konuda ilgili personeli uyarmak.
	 X Özel Kontrol Laboratuvarı tarafından sunulan hizmetler ile ilgili faaliyet raporları  hazırlamak/hazırlatmak ve üst yönetime sunmak.
	 X Özel Kontrol Laboratuvarı tarafından sunulan hizmetler konusunda personelle toplantılar düzenlemek ve alınan kararları Laboratuvar Müdürüne iletmek.
	 Yayınlanan prosedür ve talimatları uygulamak ve ilişkili dokümanların X personeli tarafından kullanılmasını sağlamak.
	 Üst Yönetim tarafından düzenlenecek toplantılara katılmak, istenilen bilgileri vermek, talimatlar almak.
	KALİTE YÖNETİM SİSTEMİ KAPSAMINDAKİ GÖREVLERİ:
	 İç tetkikleri planlamak, koordine etmek, verileri toplamak ve yönetime sunmak.
	 Düzeltici, önleyici ve iyileştirici faaliyetleri başlatmak, takip etmek, etkinliklerini değerlendirmek ve yönetime sunmak.
	 TS EN ISO/IEC 17025 Standardına uygun olarak kurulan Kalite Yönetim Sistemi süreçlerini geliştirmek ve taahhütlere uygun işlerliğini gözlemlemek.
	 Kalite ile ilgili dış kurum ve kuruluşlarla (TSE, Eğitim ve Danışmanlık Firmaları, Belgelendirme Kuruluşu, Test/Kalibrasyon Laboratuvarları gibi.) ilişkileri yürütmek ve/ veya bu konuda destek vermek.
	 Kalite yönetim sistemi ile ilgili tedarikçi kuruluşların seçimine katılmak.
	 Doküman ve kayıt yönetimi konularında X personelini eğitmek ve bağlı  personelin çalışmasını  denetlemek.
	 Kalite yönetim sistemi ile ilgili eğitimleri önermek ve planlamak ve gerçekleştirmek, gerçekleştirilmesini sağlamak.
	 Kurumsal iletişimin gerektirdiği toplantılara gerekli verilerle hazır olarak katılmak, kalite yönetim sistemi ile ilgili toplantıları yönetmek.
	 Sorumlu olduğu analizlerle ilgili cihaz kullanım talimatlarını, analiz yöntemlerini hazırlamak ve güncellemek.
	3.4.3. Yerleşim ve Çevre Şartları
	5.3.1 Lâboratuvarın deney ve/veya kalibrasyon olanakları, enerji kaynakları, aydınlatma ve çevre şartları da dâhil (bunlarla da sınırlı kalmayarak), deney ve/veya kalibrasyon hizmetinin doğru bir şekilde yapılmasını kolaylaştırmalıdır.
	5.3.2 Lâboratuvar, ilgili şartnamelerin, metotların ve prosedürlerin gerektirdiği şekilde veya çevre şartlarının sonuçların kalitesini etkileyebileceği yerlerde, çevre şartlarını izlemeli, kontrol ve kayıt etmelidir. Sürdürülen teknik faaliyetlere bağ...
	5.3.3 Birbirlerine uymayan faaliyetlerin sürdürüldüğü komşu alanlar arasında etkin bir ayrım olmalıdır. Karşılıklı kirlenmeyi önlemek için tedbirler alınmalıdır.
	5.3.4 Deneylerin ve/veya kalibrasyonların kalitesini etkileyen alanlara giriş ve bu alanların kullanımı kontrol edilmelidir. Lâboratuvar, bu kontrolün kapsamına kendi şartlarına bağlı olarak karar vermelidir.
	5.3.5 Lâboratuvarın düzenli ve temiz tutulmasını sağlayacak önlemler alınmalıdır. Bunun için özel prosedürler gerekli olabilir.
	ULaboratuvar Örneği 1:
	Kalite El Kitabı
	5.3. Yerleşim ve Çevre Şartları
	5.3.1. X Özel Kontrol Laboratuvarı’nda deney olanakları, enerji kaynakları, aydınlatma ve çevre şartları da dahil (bunlarla sınırlı kalmayarak), deney hizmetinin doğru bir şekilde yapılmasını kolaylaştıracak şekilde düzenlenmiştir. 150 KVA’ lık özel b...
	5.3.2./ 5.3.4./ 5.3.5. X Özel Kontrol Laboratuvarı, ‘İzleme ve Ölçme Cihazlarının Kontrolü ve Bakım Onarım Prosedürü (X_PO-10)’ nün 5.7. maddesindeki yerleşim ve çevre şartları aynen uygulanır.
	Temizlik Takip Formu Ek-14’te, Ortamın Sıcaklık ve Nem Kontrol Formu Ek-15’te görülebilir.
	3.4.4.
	Deney ve/veya Kalibrasyon Metotları ve Metodun Geçerli Kılınması
	5.4.1 Genel
	Lâboratuvar, deney ve/veya kalibrasyon verilerinin analizi amacıyla istatistiksel teknikleri de kapsayan uygun metotların ve prosedürlerin yanı sıra, kapsamı içinde olan bütün deney ve/veya kalibrasyonlar için numune alma, taşıma, nakletme, depolama v...
	mümkünse ölçme belirsizliğinin hesaplanması için uygun metotları ve prosedürleri kullanmalıdır.
	İlgili cihazların kullanılması ve çalıştırılması, deney ve/veya kalibrasyon malzemelerinin taşınması ve hazırlanması hususlarında talimatların olmaması hâlinde, deney ve/veya kalibrasyonların sonuçlarını tehlikeye düşmesi ihtimali varsa, lâboratuvar b...
	ULaboratuvar Örneği:
	Kalite El Kitabı
	5.4. Deney  Metotları ve Metodun Geçerli Kılınması
	5.4.1. Genel
	Deneyler için gerekli deney metotları ve kullanılan cihazlar her parametre için hazırlanan Deney, Cihaz Kullanım, Kalibrasyon ve Doğrulama Talimatlarının bir parçası olarak dokümante edilerek personelin kolayca ulaşabileceği şekilde laboratuvarlarda b...
	Gerçekleştirilen deneyler için ölçüm belirsizliği hesaplanmış ve gerekli metotları içeren dış kaynaklı dokümanlar da temin edilmiştir.
	5.4.2 Metotların seçilmesi
	Lâboratuvar, müşterilerinin ihtiyaçlarını karşılayabilen ve uygulanacak deney ve/veya kalibrasyon metotlarına uygun, numune alma metodunu da içeren deney ve/veya kalibrasyon metotlarını kullanmalıdır. Tercihen, uluslararası, bölgesel veya ulusal stand...
	Müşteri, kullanılacak metodu belirtmemiş ise lâboratuvar uluslararası, bölgesel veya ulusal standardlarda veya güvenilir bir teknik kuruluş tarafından veya ilgili bilimsel yayınlarda veya dergilerde yayınlanmış olan veya cihazı imal eden firma tarafın...
	Lâboratuvar, müşteri tarafından önerilen metodun uygun olmadığı veya yürürlükten kaldırılmış olduğu durumlarda müşteriyi bilgilendirmelidir.
	5.4.3 Lâboratuvarda geliştirilen metotlar
	Lâboratuvar tarafından geliştirilmiş olan deney ve kalibrasyon metotlarının uygulanması plânlı bir faaliyet olmalıdır ve bu amaçla yeterli kaynaklarla donatılmış vasıflı elemanlar görevlendirilmelidir.
	Plânlar geliştirme sürdükçe güncelleştirilmeli ve bu faaliyetin içinde görev alan bütün personel arasında etkin bir iletişim sağlanmalıdır.
	ULaboratuvar Örneği:
	Kalite El Kitabı
	5.4.2. Metotların Seçilmesi
	X Özel Kontrol Laboratuvarı gerçekleştirilen deneylerde esas olan, deneylerin uluslararası bölgesel ve ulusal kabul gören metotlarla gerçekleştirilmesi ve müşterinin seçilen metot hakkında bilgilendirilmesidir. Kullanılan standart metotlardaki değişik...
	5.4.3. Laboratuvarda Geliştirilen Metotlar
	Deneylerde tümüyle X Özel Kontrol Laboratuvarı tarafından geliştirilmiş herhangi bir metot kullanılmamaktadır. Metotların tamamı, yukarıda açıklanan belirli kaynaklardan temin edilmektedir. Ancak cihazı üreten firma ile mevcut standartların senteziyle...
	5.4.4 Standard olmayan metotlar
	Standard metotlar arasında yer almayan metotların kullanılması gerektiğinde, bu metotlar müşteri ile yapılacak anlaşmaya bağlı olmalı ve deney ve/veya kalibrasyon şartlarının amacını ve müşteri şartlarının açık bir tanımını içermelidir. Geliştirilen m...
	X Özel Kontrol Laboratuvarı’ nda standart olmayan metotlar kullanılmamaktadır.
	5.4.5 Metotların geçerli kılınması
	5.4.5.1 Geçerli kılma, özel amaçlı bir kullanım için gerekli şartların yerine getirildiğinin inceleme sonucunda teyit edilmesi ve objektif bir delilin elde edilmesidir.
	5.4.5.2.Lâboratuvar, standard olmayan metotların, lâboratuvarda tasarımlanmış/geliştirilmiş metotların, amaçlanan kapsamları dışında kullanılan standard metotların ve ilâvelerle takviye edilmiş veya değiştirilmiş standard metotların, amaçlanan kullanı...
	Lâboratuvar, elde edilen sonuçları ve geçerli kılma için kullanılan prosedürü ve metodun amaçlanan kullanıma uygun olup olmadığını belirten bir ifadeyi kaydetmelidir.
	5.4.5.3 Geçerli kılınmış metotlardan elde edilebilen değerlerin aralığı ve doğruluğu (meselâ, sonuçların belirsizliği, tespit sınırı, metodun seçiciliği, doğrusallık, tekrarlanabilirlik ve/veya uyarlık sınırı, dış faktörlere ve/veya numune/deney parça...
	ULaboratuvar Örneği:
	Kalite El Kitabı
	5.4.5. Metotların Geçerli Kılınması
	5.4.5.1.X Özel Kontrol Laboratuvarı tarafından referans standartlardan temin edilen metotlar kullanılmaktadır.
	5.4.5.2. Oluşturulan Kalite Yönetim Sistemine göre, diğer kaynaklardan temin edilen metotların standart özelliklere sahip olmaması halinde veya standartlardan alınan metotların pratik açıdan uyarlanması gerektiğinde bu metotlar “Test Metotlarının Geçe...
	5.4.5.3. X Özel Kontrol Laboratuvarı tarafından, planlı bir çalışma uygulayarak geçerli kılınacak her deney metodunun belirsizlik, algılama sınırı, seçicilik, doğrusallık, tekrarlanabilirlik ve girişimlere karşı duyarlılık gibi performans parametreler...
	Deney metotlarına ait performans parametrelerinin neler olduğu ve nasıl elde edileceği, prosedürde açıklanmıştır. Geçerli kılma işlemleri sonrasında elde edilen bilgiler doğrultusunda bir rapor hazırlanır ve sonuçların müşteri ihtiyacını karşılaması h...
	Metot Validasyonu Planı örneği Ek-16’da görülebilir.
	5.4.6 Ölçme Belirsizliğinin Tayini
	5.4.6.1 Bir kalibrasyon lâboratuvarı veya kalibrasyonlarını kendisi yapan bir deney lâboratuvarı, bütün kalibrasyonlardaki ve bütün kalibrasyon tiplerindeki ölçme belirsizliğinin tayini için bir prosedüre sahip olmalı ve bu prosedürü uygulamalıdır.
	5.4.6.2 Deney lâboratuvarları, ölçme belirsizliğini tayin etmek için prosedürlere sahip olmalı ve bu prosedürleri uygulamalıdır. Bazı durumlarda deney metodunun doğası, ölçme belirsizliğinin dikkatli, metrolojik ve istatistiksel bakımlardan geçerli ta...
	5.4.6.3 Ölçüm belirsizliği hesaplanırken verilen şartlarda, önemi olan bütün belirsizlik bileşenleri, kabul edilmiş olan analiz metotları kullanılarak dikkate alınmalıdır.
	ULaboratuvar Örneği:
	Kalite El Kitabı
	5.4.6. Ölçme Belirsizliğinin Tayini
	5.4.6.1. X Özel Kontrol Laboratuvarı,  bütün kalibrasyonlardaki ve bütün kalibrasyon tiplerindeki ölçme belirsizliğinin tayini için ‘ Ölçüm Belirsizliği Prosedürü (X_PO-19)’ ne sahiptir.
	5.4.6.2. Deney sonucu ile birlikte verilen ve ölçüm değerlerinin dağılımını gösteren Ölçüm Belirsizlikleri, deney sonuçları üzerinde önemli etkileri olan etkenlerin tahminine dayanarak hesaplanmakta ve müşteri tarafından talep edildiğinde deney raporu...
	Ölçüm belirsizliği hesaplamaları, her parametre için ayrı ayrı hazırlanan Deney Talimatlarında belirtilerek personelin bilgilendirilmesi sağlanmaktadır.
	5.4.7 Verilerin Kontrolü
	5.4.7.1 Hesaplama ve verilerin aktarımı, sistematik olarak uygun kontrollere tâbi tutulmalıdır.
	5.4.7.2 Deney veya kalibrasyon verilerinin elde edilmesi, işleme tâbi tutulması, kaydedilmesi, rapor haline getirilmesi, muhafaza edilmesi veya iptal edilmesi için bilgisayarlar veya otomatik cihazlar kullanıldığında lâboratuvar aşağıdaki hususları sa...
	a) Kullanıcı tarafından geliştirilen bilgisayar yazılımı, kullanım için uygun olacak şekilde yeterli ayrıntıda dokümante edilmelidir,
	b) Verilerin bütünlüğünü korumak için prosedürler hazırlanmalı ve uygulanmalıdır. Bu prosedürler, sadece bunlarla sınırlı kalmamak kaydıyla, verilerin giriş veya toplama doğruluğunu ve gizliliğini, veri depolamayı, veri aktarımını ve verilerin işlenme...
	c) Bilgisayarlar ve otomatik cihazlar, fonksiyonlarını düzgün olarak yerine getirecek şekilde bakıma alınmalı ve deney ve kalibrasyonların doğruluğunu korumak için gereken çevre ve işletme şartları sağlanmalıdır.
	ULaboratuvar Örneği:
	Veri Analizi Prosedürü
	1. AMAÇ
	Prosedürün amacı, X bünyesinde yürütülen faaliyetleri ve kalite çalışmalarının verimliliğini, doğruluğunu, eğilimlerini ve değişimlerini gözlemleyebilmek için gereken verilerinin toplanmasını, değerlendirilmesini sağlamaktır. Sürekli iyileştirme ve mü...
	2. KAPSAM VE SORUMLULUK
	X Kalite Yönetim Sistemi kapsamında bulunan ve kaliteyi doğrudan etkileyen tüm bölümlerin ve verilerin analizinde kullanılacak istatistik yöntemlerini kapsar. Bu prosedür, KYB tarafından hazırlanır, kontrol edilir ve LM tarafından onaylandıktan sonrad...
	5.UYGULAMA
	5.1.Analiz Konularının Belirlenmesi

	Kalite sisteminin, iş- hizmet faaliyetlerinin ve  X Özel Kontrol Laboratuvarı etkinliğini kontrol etmek üzere, uygulanacak istatistik teknikler belirlenmiştir. X Özel Kontrol Laboratuvarı faaliyetleri kapsamında, değerlendirilebilen ve raporlanabilen ...
	 Talep, Teklif ve Sözleşmelerin Gözden Geçirilmesi Prosedürü (X_PO-11)’ ne göre elde edilen müşteri şikayet türleri,
	 Uygun Olmayan Deney İşleminin Kontrolü Prosedürü (DPP_PO-04)’ ne göre yapılan deneylerde ortaya çıkan hatalar,
	 Laboratuvar deneyleri süresince oluşan uygunsuzlukların adetleri, süreç ve bölümler bazında dağılımları,
	 İlgili uygunsuzluklar nedeniyle yapılan düzeltme ve düzeltici faaliyetlerin sonuçları,
	 İş Programında belirtilen aşamaların gerçekleşme oranları ve var ise gecikme nedenleri,
	 Deney Raporları sonucu ortaya çıkan uygunsuzlukların adedi ve konuları, yapılan işlemler,
	 Satın alınan/ kullanılan malzeme hata ve fire miktarları,
	 Çalışan personel ve Müşteri anketlerinin sonuçları,
	 İç tetkik Prosedürü (X_PO-02)’ ne göre elde edilen İç Tetkik sonuçları,
	 İç Tetkiklerde açılan düzeltici faaliyet sayısı,
	 Açılan düzeltici faaliyetlerin süreç ve bölüm bazında dağılımı,
	 Düzeltici ve Önleyici faaliyetlerin sonuçları,
	 Uygunsuzlukların nedenleri,
	 X Özel Kontrol Laboratuvarı tarafından verilen eğitimlerin dağılımı ve adedi,
	 Aylık bazda laboratuvarlarda yapılan deneylerin dağılımı ve adedi,
	 Tedarikçi seçme ve değerlendirmelerine göre, elde edilen tedarikçi değerlendirmeleri,
	 Satın  alma sırasında oluşan tedarikçi değerlendirmelerinin sayısı,
	 Uygunsuzlukların tedarikçi gruplarında dağılımı,
	 Uygunsuzluklar sonucu uygulanan düzeltici ve önletici faaliyetlerin sayısı, işlere göre dağılımı,
	 Uygunsuzlukların sonuçları ve listeden çıkarılan tedarikçilerin sayısı,
	 Uygunsuzlukların olası nedenleri ve yapılan diğer işlemler,
	 Cihazların doğrulama- sapma değerlerine ilişkin istatistikler.
	5.2. Veri Analizlerinin Uygulanması

	Veri analizlerinin yapılmasına imkan verecek veriler, sorumluları tarafından, kullanılan formlardan toplanır.
	Verilerin toplanması sırasında objektif davranılmasına ve yanlı veri toplanmamasına özen gösterilmelidir.
	Toplanan verilerin bilgisayara girişleri yapılarak belirlenen istatistik yöntem uygulanır ve sonuçlar istenirse grafik, rapor, yüzdesel, vb. olarak ortaya konur.
	Veri analizleri, bunlarla bağlı kalmamakla birlikte aşağıdaki uygulama örnekleri gibi olabilir;
	 Dönem boyunca deneylerde saptanan uygunsuzluklar ve uygulanan düzeltici faaliyetlerin, toplam adet üzerinden, analizlere göre dağılımı yüzdesel olarak ifade edilir.
	 Yıllık İş Programında belirtilen iş aşamalarının gerçekleşme zamanları ve iş programındaki planlanan zamanlamaların gerçekleşme oranları hesaplanır. Programdan sapma nedenleri, yönetimimiz, doğal koşullar ve personelden kaynaklanan nedenlerle olabileceğiw
	 Tedarikçi değerlendirmede satın alma süreçlerinde oluşan uygunsuzlukların bölüm, tedarikçi ve malzeme gruplarında ortaya çıkma sayılarının toplam uygunsuzluğa oranı belirlenir.
	 Malzeme kabulde oluşan uygunsuzlukların oluştuğu ağırlıklı konular belirlenir.
	 Tüm laboratuvar bazında açılan düzeltici faaliyetler, açıldığı ilgili süreçler/ bölümlere göre ağırlıkları bakımından belirlenir ve toplam düzeltici faaliyetler içerisindeki ağırlıkları yüzdesel olarak ifade edilir.
	 İç tetkiklerin sonuçları, olumlu ve olumsuz rapor ve düzeltici faaliyet adedine göre bölümler ve süreçler bazında ayrı ayrı yüzdesel olarak ifade edilir.
	 Yıllık toplam yapılan deney adedi, toplam iş gücü sayısı ve çalışılan süreye bağlı olarak değerlendirilir.
	Hedeflere ulaşım oranları KYB  tarafından, yıl sonunda her biri için tespit edilir. Elde edilen sonuçlar  LM’ de toplanır.
	Yukarıda belirtilen analizi yapılacak konular, Veri Analizi Kontrol Planı’ ndan takip edilerek belirtilen periyotlarda analizler yapılır.
	5.3.  Analiz yöntemlerinin belirlenmesi

	Veri toplama işlemi sonucunda ortaya çıkan bilgi ve değerler, aşağıdaki değerlendirmeler suretiyle analiz edilirler:
	 Çubuk Grafikler: Belirli bir sınıflandırma sonucunda ortaya çıkan dağılımı gösteren grafiklerdir.
	 (X -Y) Grafiği: Verilerin birbirine veya zamana göre değişimi işaretlenir ve dönemsel davranışları gözlenir.
	 Anketler: Verilerin toplandığı hazır dokümanlardır. Sonuçlarının değerlendirilmesi, çubuk veya X-Y grafiklerinde olduğu gibi gerçekleştirilir.
	 Neden Sonuç Analizi (Balık Kılçığı Diyagramı): Problemin ana sebepleri etrafında bulunan sebepler, analiz edilerek esas kaynağın tespit edildiği çözüm tekniğidir
	İstatistik çalışma bir problemin değerlendirilmesi amacıyla yapılmışsa, çözüm için yeni öneriler getirilir.
	Yapılan istatistik sonuçları yorumlanarak amaca uygunluğu yönünden değerlendirilir ve çalışmalar ortaya çıkan duruma göre yönlendirilir.
	3.4.5.Cihazlar
	5.5.1 Lâboratuvar, deneylerin ve/veya kalibrasyonların doğru bir şekilde yapılması için gereken bütün numune alma imkânları, ölçüm ve deney cihazları ile (numune alınmasını ve deney ve/veya kalibrasyon malzemelerinin hazırlanmasını ve veri işleme ve a...
	Lâboratuvar, daimî kontrolü dışındaki cihazları kullanma ihtiyacı duyduğunda, söz konusu cihazların bu standardın şartlarını karşılamasını sağlamalıdır.
	5.5.2 Deney, kalibrasyon ve numune alma için kullanılan cihazlar ve bunların yazılımları, istenilen doğruluğun elde edilmesi için gerekli yeterliğe sahip olmalı ve söz konusu olan deneyler ve/veya kalibrasyonlarla ilgili şartnamelere uygun olmalıdır. ...
	5.5.3 Cihazlar, yetkili personel tarafından kullanılmalıdır. Cihazların kullanımı ve bakımı ile ilgili güncelleştirilmiş talimatlar (cihaz imalatçıları tarafından sağlanan el kitapları da dâhil) ilgili lâboratuvar personeli tarafından her an kullanıla...
	ULaboratuvar Örneği:
	Etüv Cihaz Kullanım Talimatı
	1.AMAÇ
	Cihaz Tanım No CHZ-10 olan  cihazın kullanılması, onarım – bakım ve temizlik işlemleri  sırasındaki uygulamaları belirlemek amacıyla hazırlanmıştır.
	2.KAPSAM VE SORUMLULUK
	Bu talimat yukarıda Cihaz Tanım No.su verilmiş olan cihazın kullanım, onarım–bakım ve temizlik işlemleri sırasındaki uygulamaları kapsar. Bu talimatın uygulanmasından cihazı kullanmaktan sorumlu personel ve BS sorumludur.
	5.UYGULAMA
	5.1.CİHAZ KULLANIMI TAŞIMA, BAKIM VE TEMİZLİĞİ
	 Cihazın kapağı, kapı kulpunun çekilmesiyle açılır, itilmesiyle kapanır.
	 Cihazı çalıştırmak için “ON/OFF” düğmesine basılır.
	 Hava kapağı kontrol tuşunun sağa kaydırılmasıyla hava kapakçıkları açılır, sola kaydırılmasıyla kapanır.
	 “Set” düğmesine basıldıktan sonra geçerli çalışma modu göstergede yanar.
	 Sıcaklığı ayarlamak için; ”set” düğmesine basılı tutularak sıcaklık moduna “on/off” düğmesi ile gelinir.
	 Sıcaklık moduna gelindiği sıcaklık göstergesinin yanması ile anlaşılır.
	 “Set” düğmesine basılı tutularak,”on/off” düğmesi sağa veya sola çevrilerek istenen sıcaklığa gelinir ve “set” düğmesi bırakılır.
	 Zamanı ayarlamak için; set” düğmesine basılı tutularak zaman  moduna “on/off” düğmesi ile gelinir.
	 “set” düğmesine basılı tutularak,”on/off” düğmesi sağa çevrilerek istenen zamana gelinir ve “set” düğmesi bırakılarak zaman ayarı yapılmış olur.
	 Cihaz Temizliği; Ortam sıcaklığında ve cihazın güç kablosu cihazdan ayrıldıktan sonra yapılır.
	 Kir ve tozlara karşı cihaz ıslak bezle silinir.
	 Zor çıkan kirlere karşı sıvı deterjan kullanılır.
	 Cihaz hariçten gelebilecek pas lekelerinden korunur. Küçük bir pas lekesi de olsa derhal temizlenir.
	5.5.4 Mümkün olduğunda, deney ve kalibrasyonda kullanılan ve sonucu etkileyen, cihazın bütün kısımları ve yazılımına belirleyici kimlik verilmelidir.
	5.5.5 Cihazın yapılan deneyler ve/veya kalibrasyonlarda sonuç için önemli olan her bir kısmı ve yazılımı için tutulan kayıtlar muhafaza edilmelidir. Bu kayıtlar en az aşağıdaki bilgileri içermelidir:
	a) Cihazın ve yazılımının kimliği,
	b) İmalatçının adı, tip tanımı ve seri numarası veya diğer ayırt edici özgün tanımlama,
	c) Cihazın şartnameye uygunluğunu gösteren kontroller (Madde 5.5.2),
	d) Bulunduğu yer,
	e) Varsa, imalatçının talimatları veya bunların nerede bulunabileceğini gösteren atıf,
	f) Yapılan bütün kalibrasyonların, ayarlamaların tarihleri, sonuçları, raporların ve sertifikaların kopyaları, kabul kriterleri ve bir sonraki kalibrasyonun tarihi,
	g) Bakım plânı ve yapılmış olan bakımlar,
	h) Cihazın hasar, arıza, tadilât veya tamir durumu.
	5.5.6 Lâboratuvar, ölçme cihazlarının uygun bir şekilde çalışmasını sağlamak ve kirlenmesini veya kalitesinin bozulmasını önlemek amacıyla güvenli muamelesi, nakli, muhafazası, kullanımı ve plânlı bakımı için prosedürlere sahip olmalıdır.
	Cihaz Sicil Kartı örneği Ek-17’ de görülebilir.
	5.5.7 Hatalı kullanıma veya aşırı yüklemeye maruz kalan, şüpheli sonuçlar veren veya hatalı veya belirlenen sınırların dışında olduğu anlaşılan cihazlar hizmet dışı bırakılmalıdır. Bu durumdaki bir cihaz, belirgin bir etiket veya işaret konularak, ona...
	5.5.8 Mümkünse, lâboratuvarın kontrolü altında bulunan ve kalibrasyon gerektiren bütün cihazlar, kalibrasyon durumunu, en son kalibrasyon tarihini ve tekrar kalibrasyonu gerektiren kriterleri veya tarihi de içerecek şekilde işaretlenmeli, kodlanmalı v...
	ULaboratuvar Örneği:
	İzleme ve Ölçme Cihazlarının Kontrolü ve Bakım-Onarım Prosedürü
	1. AMAÇ
	Bu prosedürün amacı, X bünyesinde kullanılan izleme ve ölçme cihazlarının bakımlarının planlanması ve arıza durumunda yapılacak işlemler ve kalibrasyon hizmetleri ile ilgili olarak yapılacak işlemleri ve sorumluları belirlemektir.
	2. KAPSAM VE SORUMLULUK
	Bu prosedür, X bünyesindeki cihazların ve ekipmanların, bakım onarım işlerini ve kalibrasyonu yapılacak tüm cihazlara verilecek hizmeti kapsar. Bu prosedürün uygulanmasından BS, KYB ve tüm personel sorumludur.
	5. UYGULAMA
	Genel

	 Cihazlar Organizasyon El Kitabına ve Yetki Listesine uygun olarak yetkilendirilmiş personel tarafından kullanılır.
	 Ölçüm cihazlarına, yazılım ve donanım da dahil olmak üzere ölçüm sonuçlarını geçersiz kılacak ayarlama işlemleri yapılamaz. Şüpheli durumlarda ölçüm durdurularak “Uygun Olmayan Deney İşleminin Kontrolü Prosedürü (X_PO-04) ne göre işlemler başlatılır.
	  Yeni alınan cihazlar ilk kullanıma alınmadan veya cihazların herhangi bir sebeple ( kalibrasyon, bakım, onarım, vb.) laboratuvarın kontrolü dışına çıkması durumunda kalibrasyonu yapılmalı veya kontrol edilmelidir. Ayrıca Satın Alma Prosedürü (X_PO-21)’ |

	5.1. Cihaz ve Ekipmanların Belirlenmesi
	5.2. Arıza Durumu
	5.3. Cihaz Bakımı:
	3.4.6. Ölçümlerin izlenebilirliği
	5.6.1 Genel
	Deney, kalibrasyon veya numune alma sonuçlarının doğruluğu veya geçerliliği üzerinde önemli bir etkisi olan diğer ölçümler için kullanılan cihazlar da dâhil olmak üzere, deneyler ve/veya kalibrasyonlarda kullanılan bütün cihazların, kullanıma alınmada...
	ULaboratuvar Örneği:
	5.6.2.2 Deney
	5.6.2.2.1 Deney lâboratuvarlarında, ilgili kalibrasyon belirsizliğinin deney sonuçlarının toplam belirsizliğine olan katkısının az olması şartıyla Madde 5.6.2.1’de verilen şartlar, ölçme işlemine ve kullanılan ölçme fonksiyonlarına sahip deney cihazla...
	ULaboratuvar Örneği 1:
	Cam Malzeme Kalibrasyon Talimatı
	1.AMAÇ
	X Özel Kontrol Laboratuvarı’ nda kullanılan cam malzemelerin kalibrasyonunu gerçekleştirerek, malzemelerin ölçüm belirsizliklerinin hesaplanması ve malzemenin sınıfının belirlenmesidir.
	2.KAPSAM VE SORUMLULUK
	Bu talimat, cam malzemeleri kullanan tüm ilgili personeli kapsamaktadır. Bu talimatın uygulanmasından BS, TP sorumludur.
	5. UYGULAMA
	 Standart referans sıcaklığı 20 P0PC 'dir.
	 Volumetrik cam kaplar, kalibrasyonun yapılacağı ortamda kullanılacak diğer
	malzemelerle birlikte 1 gün bekletilir. (Sıcaklık dengelenmesini sağlamak amacıyla).
	 Kalibrasyonu yapılacak volumetrik cam malzemeye dış muayene yapılır; kirli, kırık veya çatlak, ölçü çizgilerinin silik olmamasına dikkat edilir.
	 Ölçümlerde destile su, suyun sıcaklığını ölçmek için kalibre edilmiş sıvılı cam
	termometre kullanılır.
	 Küçük gramajlı volumetrik cam malzeme için kalibrasyonu yapılmış 0–220 g.'a
	kadar tartan hassas terazi, büyük gramajlı volumetrik cam malzeme için kalibrasyonu yapılmış 0–2100 g.'a kadar tartan hassas terazi kullanılır.
	 Kalibre edilecek volumetrik cam malzemenin darası kaydedilir (WR1R).
	 Tek çizgili volumetrik cam malzeme için (balon joje) tek yerden, diğerleri için
	(mezür, büret, pipet) 2 yerden olmak üzere, distile su ile çizgiye kadar doldurularak menisküs ayarı yapılır ve tartımı yapılır (WR2R).
	 Kullanılan destile suyun sıcaklığı ölçülür.
	 Tablo–1’den, saf suyun sıcaklığa göre gerçek değeri okunur (WR0R).
	 Toplama kabındaki suyun ağırlığını (WRSR) hesaplamak için:
	WRSR= WR2R-WR1
	(W=WRSR-WR0
	Ws: Toplama kabındaki suyun ağırlığı, gr
	WR1=R Toplama kabının boş ağırlığı
	WR2R= Saf su ölçümü yapılan cam kaptan toplama kabına boşaltıldıktan sonraki toplama kabı ağırlığı, gr.
	WR0R= Ölçüm anında saf suyun sıcaklığı ve test edilen nominal hacim değeri kullanılarak Ek-1’den alınan saf suyun gerçek kütlesi, gr.
	(W= Kütlesel hata, gr
	(V= Cam kabın test edilen noktadaki hacimsel hatası, ml.
	(W=(V
	Örnek; 50 ml’ lik balon joje kalibrasyonunda yapılan ölçümlerde toplama kabının boş ağırlığı 20,194 g. ve ölçümden sonra 70,056 g. olarak bulunmuştur. Ölçme anında saf suyun sıcaklığı 20,6 PoPC olarak ölçülmüştür. Balon jojenin ölçme hatası (ml) n...
	WR1R= 20,194 g.
	WR2R= 70,056 g.
	WR0R= 49,853 g.     Tablo–1’ den, 50 ml 20,6 PoPC’ de
	WRs R=WR2 R-WR1
	WRs R=70,056- 20,194= 49,862 g.
	(W=WRSR-WR0
	(W=(V= 49,853- 49,862=    0,009 ml
	Tablo-2’de Hata toleranslarındaki, (W' ye göre kalibre edilen volumetrik cam  malzemenin sınıfı belirlenir.
	ULaboratuvar Örneği 2:
	Cam Malzeme Kalibrasyon Sertifikası
	Malzeme Sahibi/Adresi: X Özel Kontrol Laboratuvarı Ltd. Şti./ XXX Cad. No: YY/DD ZZZ/TTT
	Malzeme Adı/No:
	Ölçme Aralığı:
	İmalatçı Firma:
	Kalibrasyon Tarihi:
	Kalibrasyon Süresince Ortam Sıcaklığı (Baş./Bitiş.):
	Kalibrasyon Ekipmanları: Analitik terazi, beher, saf su, kalibre edilecek cam malzeme, termometre
	Prosedür:  Kalibrasyonu yapılmış olan analitik terazide beherin darası alınır. Kalibre edilecek cam malzeme menisküs çizgisine kadar saf su ile doldurulur. Su, darası alınmış beher içine boşaltılarak terazideki değer ölçülen değer olarak kaydedilir. T...
	Ölçüm Belirsizliği: Beyan edilen genişletilmiş ölçüm belirsizliği, standart belirsizliğin, k=2 olarak alınan genişletme katsayısı ile çarpımı sonucunda bulunan değerdir ve %95 oranında güvenilirlik sağlamaktadır. Bu sertifikada beyan edilen sonuçlar c...
	5.6.3 Referans standardlar ve referans malzemeler
	5.6.3.1 Referans standardlar
	Lâboratuvar, referans standardların kalibrasyonu için bir program ve prosedüre sahip olmalıdır. Referans standardların, Madde 5.6.2.1’de açıklandığı gibi izlenebilirliği sağlayabilen bir kuruluş tarafından kalibrasyonu yapılmalıdır. Lâboratuvarda bulu...
	5.6.3.2 Referans malzemeler
	Referans malzemeler, mümkün olduğu yerlerde, SI ölçüm birimlerine veya sertifikalı referans malzemelere izlenebilir olmalıdır. Teknik ve ekonomik bakımdan uygulanabilir olduğunda, lâboratuvar içindeki referans malzemeler kontrol edilmelidir.
	5.6.3.3 Ara kontroller
	Referans, birincil, aktarma (transfer) veya çalışma standardları ve referans malzemelerin kalibrasyon durumunun güvenilirliğini sürdürmek için gereken kontroller, tarif edilmiş olan prosedürlere ve programlara göre yapılmalıdır.
	5.6.3.4 Nakil ve depolama
	Lâboratuvar, kirlenme ve niteliğini kaybetmesini önlemek ve doğruluklarını korumak amacıyla referans standardların ve referans malzemelerin nakledilmeleri, taşınmaları, depolanmaları ve kullanılmaları işlemlerinin emniyetle yapılması için prosedürlere...
	Referans Malzeme Sertifikası örneği Ek-18’de görülebilir.
	3.4.7. Numune alma
	5.7.1 Lâboratuvar, yapacağı deney veya kalibrasyon için maddelerden, malzemelerden veya ürünlerden numune alıyorsa, numune alma ile ilgili bir plâna ve prosedürlere sahip olmalıdır. Numune alma plânı ve numune alma prosedürü, numune almanın gerçekleşt...
	5.7.2 Müşteri, dokümante edilmiş olan numune alma prosedüründen sapmayı, ekleme veya çıkarma yapmayı talep ettiğinde, bunlar uygun numune alma verisi ile birlikte ayrıntılı olarak kaydedilmeli ve deney ve/veya kalibrasyon sonuçlarının yer aldığı bütün...
	5.7.3 Lâboratuvar, yapılan deneyin veya kalibrasyonun bir kısmını oluşturan numune alma ile ilgili verileri ve işlemleri kaydetmek için prosedürlere sahip olmalıdır. Bu kayıtlar, kullanılan numune alma prosedürünü, numune alan kişinin kimliğini, çevre...
	Standardın 5.7 maddesi olan Numune Alma hariç tutulabilen maddelerden biridir. Ancak yapılan uygulamada X Laboratuvarında numune alma işlemi gerçekleştirilmektedir. Bu nedenle numune alma prosedürü örneklendirilecektir.
	ULaboratuvar Örneği 1:
	1. AMAÇ
	Bu prosedürün amacı Laboratuvarımızda gerçekleştirilen atıksu, toprak, gübre, bitki, su numune alımı hizmetinin standartlara uygun olarak alınmasını sağlamaktır.
	2. KAPSAM VE SORUMLULUK
	Bu prosedürün uygulamaları Kalite Yönetim Sisteminin uygulandığı tüm alanları kapsar. Analizlerin yapılmasından ilgili birimlerin BS, KYB, LM sorumludur.
	5. UYGULAMA
	Çevre Birimi İçin;
	5.1. Atıksu numuneleri, laboratuvara numune alım personeli tarafından numune alma standart metoduna uygun bir şekilde getirilir. Numuneler, gerekli kimyasallar kullanılarak koruma altına alınıp, soğutucu içerisinde taşınır ve nakli yapılır. Numuneler ...
	Toprak- Gübre Birimi için;
	5.1.1 Araziden Toprak Numunesi Alma
	Toprak numunesi alınırken; aynı tarla veya bahçede farklı toprak özellikleri gösteren örnekleme alanları belirlenir. Bu alanların her birinden ayrı numune alınır. Örnekleme alanlarının 40 dekardan büyük olmaması gerekir. Bu örnekleme alanlarından en a...
	İki ayrı Toprak Örneği Bilgi Kağıdı üzerine bilgiler doldurulur. Toprak örneği torbasının içine ‘ Toprak Etiketi’ kurşun kalem ile doldurulur ve laboratuarımıza ulaştırılır.
	5.1.2. Gübre Numunesi Alma
	Talep üzerine firmalarda gübre örneği alınır.
	5.1.1. Araziden Bitki Numunesi Alma
	Bitki numunelerinin alınma zamanı ve alınış şekli tüm bitkiler için farklıdır. Bu nedenle; kooperatif talebi veya projeler çerçevesinde teknik eleman bitki numunesi alır. Araziden bitki numunesi alınırken, bitkilerin numune alınacak dönemi, alınma şek...
	İki ayrı Bitki-Su Örneği Bilgi Kağıdı üzerine bilgiler doldurulur. Örneğin konulduğu naylon poşete ‘Bitki-Su Etiketi’ kurşun kalem ile doldurulur ve laboratuvarımıza ulaştırılır.
	5.1.2. Araziden Su Numunesi Alma
	Su numunesi alınırken 1–2 lt.’ lik temiz pet şişelere, numune alınacak su ile en az 3–5 defa çalkalandıktan sonra, artezyenden numune alınacaksa tulumba veya pompa en az 15 dakika çalıştırılıp su boşa akıtılmalı ve sonra numune alınmalıdır. Akarsu vey...
	3.4.8.Deney Numunelerine ve Kalibrasyona Gelen Cihazlara Uygulanan İşlemler
	5.8.1 Lâboratuvar, deney veya kalibrasyon numunesinin doğruluğunun ve lâboratuvarın ve müşterinin çıkarlarının korunması için gereken bütün önlemleri de içeren, deney ve/veya kalibrasyon numunesinin nakli, lâboratuvara kabul edilmesi, işaretlenmesi, k...
	5.8.2 Lâboratuvar, deney ve/veya kalibrasyon malzemelerinin işaretlenmesi için bir sisteme sahip olmalıdır. Bu kimlik bilgisi, numune lâboratuvarda kaldığı süre boyunca muhafaza edilmelidir. Sistem, deney ve/veya kalibrasyon malzemelerinin fiziksel ol...
	Laboratuvar Örneği 2:
	Numune Kabul Prosedürü
	1. AMAÇ
	Bu prosedürün amacı, X Özel Kontrol Laboratuvarı’ nın deney hizmeti verdiği kurum ve/ veya kişiler tarafından elden getirilen, posta, kargo ile gönderilen numunelerin kabulü numunelerin kodlanması, talep edilen analizlere göre ilgili BS’ ye gönderilme...
	2. KAPSAM ve SORUMLULUK
	Bu prosedür, Kalite Yönetim Sisteminin uygulanmakta olduğu tüm birimleri kapsamaktadır. Bu prosedürün uygulanmasından KYB, BS ve Numune Kabul Görevlileri sorumludur.
	5.UYGULAMA
	5.1. Birim Numune Kabul ve Rapor Düzenleme Sorumlularınca kabul edilen numuneler, kendi içerisinde aşağıdaki şekilde bölüm kodları ile takip edilir ve numuneyi tanımlar.
	X. - - -/- - - - -
	Laboratuvar Kodlar
	Birim Sıra Numarası
	Birim Kodu
	Tablo1: Birim Kodları
	Tablo 2: Laboratuvar Kodları
	Herhangi bir sebeple (cihaz arızası, kimyasal madde olmayışı gibi) bir analizin yapılamayacağı durumlarda, Birim Sorumlusu tarafından, ilgili Numune Kabul Görevlisine mümkünse yazılı olarak haberdar edilerek numune kabul edilmemesi sağlanır.
	5.2.Birimlere Göre Uygulama
	5.2.1. Bitki Besleme Birimi
	Laboratuvarımıza gelen numuneler, Numune Kabul ve Rapor Düzenleme Görevlisi tarafından kabul edilir.
	Toprak numunelerinin miktarı en az 1 kg.,
	Gübre numunelerinin miktarı katı ise 250- 500 gr. , sıvı ise 100-500 ml.,
	Su numunelerinin miktarı en az  250 ml. ,
	Bitki numunelerinin miktarı en az 15 adet olmalıdır.
	3.4.9. Deney ve Kalibrasyon Sonuçlarının Kalitesinin Güvencesi
	5.9.1 Lâboratuvarın, üstlenilen deneylerin ve kalibrasyonların geçerliliğinin izlenmesi için kalite kontrolü prosedürleri olmalıdır. Sonuç olarak elde edilen veriler eğilimlerin tespit edilmesine imkân verecek şekilde kaydedilmeli ve uygulanabilir old...
	a) Düzenli olarak sertifikalı referans malzemelerin kullanılması ve/veya ikincil referans malzemeleri kullanılarak iç kalite kontrolün yapılması,
	b) Lâboratuvarlar arası karşılaştırma veya yeterlik deney programlarına iştirak edilmesi,
	c) Aynı veya farklı metotları kullanarak deneylerin ve kalibrasyonların tekrar yapılması,
	d) Muhafaza edilen malzemenin yeniden deneye veya yeniden kalibrasyona tâbi tutulması,
	e) Bir malzemenin farklı özelliklerine sonuçlarının birbiriyle ilişkisinin araştırılması.
	5.9.2 Kalite kontrolü kayıtları/verileri analiz edilmeli ve önceden tanımlanmış olan sınırların dışında olduğunun tespit edilmesi durumunda, problemi düzeltmek ve yanlış sonuçların rapor edilmesini önlemek için plânlanmış işlemler uygulanmalıdır.
	ULaboratuvar Örneği:
	Kalite El Kitabı
	5.9 Deney Sonuçlarının Kalitesinin Güvencesi
	Deney sonuçlarının geçerliliği, yıllık bazda hazırlanan kalite kontrol planları ile izlenmektedir. Bu çerçevede kullanılan izleme teknikleri şöyledir;
	 TÜRKAK prensipleri doğrultusunda laboratuvarlar arası karşılaştırma ve yeterlilik testlerinin yapılması,
	 Aynı yerde, aynı anda, farklı kişiler tarafından yapılmış deneylerin kıyaslanması,
	 Uygun olduğunda kalibrasyon ara kontrollerinin yapılması
	Yıllık bazda hazırlanan ve gerçekleştirilen kalite kontrol planları raporlanır ve deney sonuçlarının geçerliliği konusunda ciddi şüphelerin oluşması halinde, düzeltici faaliyet başlatılması sağlanır. Gerekiyorsa “Uygun Olmayan Deney İşleminin Kontrolü...
	YETERLİLİK DENEYLERİ:
	Laboratuvarlar arası deney karşılaştırmaları:
	Aynı ve benzer malzeme üzerinde yapılan deneylerin, önceden belirlenmiş şartlara göre iki veya daha fazla laboratuvar tarafından planlanması, gerçekleştirilmesi, değerlendirilmesi ve dokümante edilmesidir. Bunların farklı formda düzenlenen ve farklı a...
	- Analiz edilecek örneklerin önceden gönderilip her gün ve sık aralıklarla analiz edilerek rapor edildiği programlarda öncelikle tekrarlanabilirliğimizi görmek mümkündür(Örnek Biologie Prospective, Biorad v.b. programlar).
	- Analiz edilecek örneklerin dönemler halinde gönderildiği programlarda ise gerçeklik değerimizi izlemek öncelikli amaçtır (Örnek CAP, UKAS, Labquality v.b.).
	Laboratuvar içi kalite kontrol programı:
	Her laboratuvar analizlerinin doğruluğunu gösterebilmek için iç kalite kontrol uygulamasına sahip olmalıdır.
	Bu programa ait hedefler koymalı ve bunları uygulamalıdır.
	(Uygulamanın yapıldığı laboratuvar, FAPAS testlerine katılmış ve testi başarıyla geçip, Z-Skoru içerisinde kalmıştır).
	FAPAS karşılaştırma testi sertifika örneği Ek-19’da, Fapas Sonuç Tablosu Ek-20’de görülebilir.
	3.4.10. Sonuçların Rapor Haline Getirilmesi
	5.10.1 Genel
	Lâboratuvar tarafından yapılan her bir deneyin, kalibrasyonun veya deney veya kalibrasyon serilerinin sonuçları, doğru, açık, kesin ve tarafsız olarak ve deney veya kalibrasyon metotlarının bütün özel talimatlarına uygun bir şekilde rapor haline getir...
	Sonuçlar, normalde bir deney raporu veya bir kalibrasyon sertifikası şeklinde verilir ve müşteri tarafından talep edilen ve deney ve/veya kalibrasyon sonuçlarının yorumlanması için gereken bütün bilgileri ve kullanılan metodun gerektirdiği bütün bilgi...
	Kuruluş içindeki müşteriler için yapılan deneyler veya kalibrasyonlarda ve müşteri ile yazılı bir mutabakat olması durumunda, sonuçlar basitleştirilmiş bir yolla rapor haline getirilebilir. Deneyleri ve/veya kalibrasyonları yapan lâboratuvarda, Madde ...
	5.10.3 Deney raporları
	5.10.3.1 Deney raporları, Madde 5.10.2’de verilen şartlara ek olarak, deney sonuçlarının yorumlanması için gerektiğinde aşağıdaki bilgileri içermelidir:
	a) Deney metodundan sapmalar, ekleme veya çıkarmalar, çevre şartları gibi özel deney şartları hakkında bilgi,
	b) İlgili olduğunda, şartlara ve/veya şartnamelere uygunluk/uygunsuzluk durumunun beyanı,
	c) Uygulanabildiğinde, tahmin edilen ölçme belirsizliği hakkında bir ifade; deney sonuçlarının geçerliliği veya uygulanması ile ilgili olduğunda veya müşterilerinin talimatı öyle gerektiriyorsa veya belirsizliğin bir spesifikasyon sınırına uygunluğu e...
	d) Uygun ve gerekli olduğunda, görüşler ve yorumlar (Madde 5.10.5),
	e) Özel metotların, müşterilerinin veya müşteri gruplarının talep ettiği ek bilgi.
	ULaboratuvar Örneği:
	Raporlama Prosedürü
	1.AMAÇ
	X Özel Kontrol Laboratuvarının düzenleyeceği deney raporlarının TS EN ISO/IEC 17025: 2005 standardına ve özel şartlara uygun olarak hazırlanmasını temin ederek, kullanıcıyı kapsamlı bir şekilde bilgilendirmek, deney raporlarının mukayesesini ve ulusla...
	2.KAPSAM VE SORUMLULUK
	Deney raporlarına dair genel ve özel şartları kapsamaktadır. Bu prosedürün uygulanmasından NKB ve BS’ ler sorumludur.
	5. UYGULAMA
	5.1.GENEL ŞARTLAR
	X Özel Kontrol Laboratuvarı’ nda hazırlanan akreditasyon kapsamındaki çalışmaları ile ilgili olan deney raporları asgari olarak aşağıdaki bilgileri içermektedir.
	a)  Başlık ( Deney Raporu),
	b)  Laboratuvarın adı ve adresi,
	c)  Deney; laboratuvarın adresinden farklı bir yerde yapıldıysa, bu yerin adresi,
	d)  Deney raporunun numarası ( bütün sayfalarda)
	e)  Deney raporunun toplam sayfa sayısı ve sayfa numaraları,
	f)  Müşterinin adı ve adresi,
	g)  Deneyi yapılan numunenin laboratuvara kabul tarihi( önemli olduğunda),
	h)  Deneyin yapıldığı tarih ile deney raporunun onaylandığı tarih,
	ı)  Kullanılan metotların açık bir tanımı,
	i)  Deneyi yapılan numunenin açık bir tanımı ( seri no, tip vb.)
	j)  Deneyi yapan ile deney raporunu imzalayan personelin; adları, görevleri,
	k)  Deney sonuçları, ölçüm sonuçları ve birimleri,
	l)  Deneylerin yapıldığı ortam şartları (ölçüm sonuçları için önemliyse),
	m) Deney raporunun laboratuvarın izni olmadan kısmen çoğaltılamayacağına dair beyan,
	n) İmzasız ve mühürsüz, deney raporlarının geçersiz olduğuna dair beyan,
	o) Uygun olduğunda, sonuçların sadece deneyi yapılan numune ile ilgili olduğunun  belirten beyan.
	Yapılan ölçüm ve deneylerin sonuç raporu haline getirilmesi, deneyleri yapan, özel cihazları kullanan, deneyleri yorumlayan personeller tarafından hazırlanır. İlgili BS tarafından kontrol edilir ve LM tarafından onaylanır.
	Atıksu Deneyi Sonuç Raporu Türkiye Akreditasyon Kurumunun Kuruluş Kanunu ve Akreditasyon Yönetmelik ve Tebliğlerinin yayımlandığı kitapçıktaki örnek deney sonucu formatına göre hazırlanmaktadır.
	Atıksu analiz sonuçlarından elde edilen ham veriler ve hesaplamaları ilgili parametrelerin ham veri kayıt defterlerine TP tarafından işlenir, tüm parametrelere ait sonuçlar bilgisayar destekli atıksu analiz birimi analiz kayıt programında bir araya ge...
	Deney sonuç raporları müşteriye ulaştıktan sonra hatalı bir durum olması durumunda düzeltme yapılması gerektiği tespit edilirse müşteri yazılı ve sözlü olarak bilgilendirilir. Hatalı sonuç raporu geri istenir. İstenilen sonuç raporuna “İPTAL” kaşesi v...
	Deney Raporunda raporu tanımlayan kod numarasının yanına değişiklik numarası yazılır(Ç......-1, TG….-1  gibi)  ve yeni numaralı raporun eski numaralı rapor yerine geçtiği ifadesi belirtilir.
	Deney sonuç raporlarının saklama süresi de 5 yıldır.
	İmza ve mühür olmayan deney raporları geçersizdir.
	Analiz bedelini yatıran müşteri raporu acilen görmek isterse, rapor fax’ la gönderilir. Raporun aslı adresine postalanır. Müşteri talep ederse bilgi amaçlı e-mail ile imzalanmış taratılmış pdf formatında sonuçlar iletilebillir ya da yine müşteri talep...
	Toprak-Bitki-Su-Gübre Birimi deney raporlarında parametreler ve metotlar ‘Analiz Sonuçları’ bölümünde belirtilir. Çevre Biriminde akreditasyon kapsamında olan parametreler ve metotlar sol üst köşelerine (*) işareti konularak belirtilir. Bu ifade rapor...


	SONUÇ VE ÖNERİLER
	Laboratuvar sektörü, çok yoğun çalışma gerektiren, masraflı ve uzun süreç gerektiren çalışmalar sonrasında sonuç getirebilecek bir sektördür. Bu alanda bir yatırım yapılmak istendiğinde; ayrıntılı araştırmaların yapılması yerinde bir davranış olacaktır.
	Günümüz serbest piyasasında, rekabetin acımasız bir şekilde sürdürüldüğü ve müşteri memnuniyetinin zor elde edildiği açıktır. Müşterinin memnuniyet algısı çeşitlilik göstermektedir. Bu nedenle genel geçer memnuniyeti sağlayabilmek, asgari koşullarda...
	Laboratuvarlar, içerisinde birden çok birim barındırabilmektedir. Toprak, Bitki, Su, Gübre, Gıda ve Çevre Birimleri buna örnek gösterilebilir. Bu birimlerden biri ile çalışma yürütülebildiği gibi, birkaçı hatta hepsini de barındıran laboratuvarlarda ...
	Akreditasyon kavramı da, kalite anlayışının oturtulduğu, belli bir yönetim sistemi dahilinde var olan hizmet faaliyetlerinin, ulusal ve uluslar arası kuruluşlarca tescil edilip tanınırlığı ve güvenirliği artırma amacıyla ortaya çıkmıştır. Akreditasyo...
	Laboratuvarların bu derece çok olduğu ülkemizde, tercih edilen ve güvenilirliğine inanılan bir laboratuvar olmak için, akredite olmuş olmak en iyi düşünce tarzıdır. Çünkü kaliteli hizmet, bir yönetim sisteminin varlığı ile mümkündür. TS EN ISO/IEC 17...
	TS EN ISO/IEC 17025:2010 standardına göre akredite olmak isteyen laboratuvar, konusunda uzman dış denetçiler tarafından incelenip değerlendirilmelidir. Standardın amacı, çatıda belli bir kalite yönetim sistemi oturtmak ve standardın 5. maddesindeki t...
	Uygulama yapılan X Özel Kontrol Laboratuvarı, Toprak-Bitki-Sulama Suyu, Gübre, Çevre ve Gıda Birimlerini bünyesinde barındıran, faaliyetlerine yeni başlamış olan, kapsamlı bir laboratuvar hizmetleri şirketidir. Kurulan kalite yönetim sistemi entegre ...
	X Özel Kontrol Laboratuvarı, Toprak-Bitki-Sulama suyu analizlerinde Tarım ve Köyişleri Bakanlığı tarafından yetkilendirilmiştir. Toprak-Bitki-Sulama Suyu biriminde akreditasyon zorunlu olmamasına karşın kurulan sistem, bu birimi de kapsamaktadır. Kal...
	Sistem hakkında tüm personel bilgilendirilmiştir. Ara toplantılarla Kalite Yönetim Sisteminin genel durumu, sürekliliği ve yapılan revizyonlar hakkında bilgilendirme yapılmıştır. Bu toplantılara Laboratuvar Müdürü de bizzat katılmıştır. Bilindiği üze...
	X Özel Kontrol Laboratuvarı akreditasyon çalışmalarında, TS EN ISO/IEC 17025:2010 standardı esas alınarak uygulama gerçekleştirilmiştir. Çalışmanın uygulama kısmı bu doğrultuda hazırlanmıştır.
	TS EN ISO/ IEC 17025:2010 Akreditasyon başvurusu yapacak şirketler için yol haritası:
	 Akreditasyon çalışmalarında görev alacak personele ve istenilirse bu sistem dahilinde çalışacak tüm teknik personele, TS EN ISO/IEC 17025 standardı temel eğitimi aldırılır,
	 Akreditasyon başvurusu için gereken araştırmalar yapılır,
	 Başvuru dosyası için gereken belgeler hazırlanır ve Türkak’ a yollanır,
	 Başvuru dosyasındaki evraklar Türkak tarafından kontrol edilir, varsa eksikliklerin şirket tarafından tamamlanması istenir,
	 Denetim tarihi ve denetçiler konusunda mutabakat sağlanır,
	 Laboratuvarlar, Çevre ve Orman Bakanlığı Çevre Yönetimi Genel Müdürlüğü tarafından gerçekleştirilen, yerinde inceleme sonucuna göre düzenlenmiş “ÇEVRE ANALİZLERİ ÖN YETERLİLİK/ YETERLİLİK BELGESİ” ile belgelemelidir.
	 Laboratuvarlar, Çevre Analizleri Yeterlilik Belgesi talebi için, Çevre Mevzuatında belirtilen ölçüm ve analizlerin yapılabilmesine uygun cihaz, ekipman ve altyapıya sahip olmak, ölçüm ve analizlerin her aşamasında gerekli bilgi ve yeterliliğe sahip perso�
	 Çevre Analiz Laboratuvarlarının ön yeterliliği için, Türkak’ tan gönderilen dilekçe ve denetim sözleşmesi ile Çevre ve Orman Bakanlığı’na, ön yeterlilik denetimi için istenen dokümanlarla, başvuru yapılır.
	 İlk kez Çevre Analizleri Yeterlilik Belgesi müracaatında bulunan laboratuvarlar, daha önce belge almış fakat belge süresinin uzatılması/ kapsam genişletilmesi ile ilgili yeniden müracaatı olan laboratuvarlar ve süresi dolduğu halde müracaatı bulunmayan l�
	 Çevre ve Orman Bakanlığı tarafından bir denetim günü belirlenir ve bu laboratuvara bildirilir.
	 Varsa, uygunsuzlukların giderilmesi istenir,
	 Çevre Analizleri Yeterlilik Belgesi almak üzere sadece akredite laboratuvarlar müracaat edebilir, Akreditasyon kurumuna başvurusunu yapmış fakat dosyası henüz incelemede olan laboratuvarlar ise “Çevre Analizleri Ön Yeterlilik Belgesi” müracaatında buluna�
	 Çevre analizleri konusunda yeterliliği olan laboratuvarlar, denetim sürecinde olup denetim bu Bakan Oluru’nda belirtilen şartlara uygun yapılır. “Çevre Analizleri Yeterlilik Belgesi” ile ilgili şartları sağlamayan laboratuvarların belgesi bir defaya mahs�
	 Ön yeterlilik için denetim her yıl yapılır, yeterlilik alındığında 3 yılda bir denetim geçirilir.
	 Denetim Raporu Çevre ve Orman Bakanlığı’na sunulur, uygun görülürse yeterlilik kararı alınır,
	 Sonrasında Türkak tarafından önceden belirlenen tarihte denetim geçirilir,
	 Varsa, uygunsuzlukların giderilmesi istenir,
	 Denetim raporu TÜRKAK Yönetim Kurulu’na sunulur,
	 Akreditasyon kararı alınır,
	 Takip denetimleri yılda bir kez tekrarlanır.
	 Tüm bu basamaklar Gıda analiz Birimi için Tarım ve Köy işleri Bakanlığı’na başvuru yapılarak tekrarlanır.
	 Toprak analiz Birimi için akreditasyon zorunluluğu yoktur, Tarım ve Köy işleri Bakanlığı’ndan yeterlilik denetimi geçirilir. Laboratuvar uygun görülürse, Tarım ve Köy İşleri Bakanlığı’ndan yetkili bir toprak laboratuvarı olarak çalışmalara başlanabi...
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