Laboratuvarlar icin yeni
ISO/IEC 17025

Laboratuvarlarin hayatinda bazi seyler degisiyor!

Onemli bir revizyon ISO/IEC 17025:2017'nin yayinlanmasina neden oldu. Tiim taraflarin yeni siirimi tam
olarak uygulamasi igin g yillik bir gegis siireci tanindi. Ancak yumusak bir gegis igin biraz gaba gerekecektir.
Bu laboratuvarlari ve ulusal akreditasyon kuruluslarini ilgilendirmektedir. Sonraki, Standart'in uygulanmasi,
laboratuvarlarin dederlendirilmesi ve akreditasyon kuruluslarinin emsal dederlendirmesi (peer-review) igin
uyumlulastinimis bir prosediir saglamasi gereken bélgesel ve uluslararasi akreditasyon kuruluslari tarafindan
desteklenecektir. Standart'in yapisi yeni ISO/IEC 17000 serisinin formati ile uyumlu olacak sekilde kapsamli
olarak degisti, fakat laboratuvarlar igin gereklilikler genel olarak ayni kald.
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"Laboratuvar"in yeni tanimi

Laboratuvar, asadidaki faaliyetlerin bir veya daha fazlasini yerine getiren kurulus olarak tanimlanmaktadir:
deney; kalibrasyon; devaminda yapilacak deney ve kalibrasyon icin numune alma. "Devaminda yapilacak olan
kalibrasyon ve deney" ayni birim tarafindan yapilmak zorunda dedildir. Yani bunun anlami, tek basina faaliyet
olarak numune alma Standart'a gore akredite edilebilir.

Karar kurah

Karar kural, belirli bir gereklilige gore uygunluk degerlendirmesi sirasinda 6lgim belirsizliginin nasil dikkate
alinacagini tanimlar. Karar kuralinin, istatistiksel temelleri de icerecek sekilde, miisteri ile baglantiya gegerek
ve fikir birligi saglanarak dokiimante edilmesi laboratuvarin sorumlulugundadir. Detayll bilgi ISO/IEC Guide
98-4'te [1] ve Eurachem/CITAC [2] tarafindan yayinlanan kilavuzda bulunabilir.

Riskler ve firsatlar

Risklerin nasil ele alinacagi laboratuvarin segimidir. Bu, planli olarak laboratuvar igin nelerin dnemli oldugunun
distindlmesini gerektirir. Siireg, laboratuvarin amag ve hedeflerine ulasmasi icin riskleri kontrol altina almaya
yonelik dlglitlerin belirlenmesi, degerlendirilmesi ve tanimlanmasi ile firsatlarin zenginlestirilmesini igerir.

Standart, laboratuvarin riskleri ve firsatlari ele almak igin faaliyetleri planlamasini ve
uygulamasini gerektirir. Bu, sadece birkag alt baslkta, yani tarafsizlik, uygunluk beyani,
uygun olmayan isin yonetimi ve yonetim gozden gecirmelerinde degil, biitiin olarak onun
felsefesinde yansitimaktadir. "Onleyici faaliyetler"e atif yapiimamistir - iyilestirme ile ilgili
konularla birlikte risk temelli 6ngérdiler ihtiyaci karsilar.
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Yonetim sistemi

Laboratuvarlar igin iki secenek Iki yonetim  sistemi segenegi mevcuttur
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Sekil 2: Yonetim sistemi secenekleri 7 maddelerinin gerekliliklerini saglamalidir.

Ek B daha detayl bilgi verir

Bazi diger onemli degisiklikler

Tyilestirme ile ilgili madde simdi miisteri geri bildirimlerini igerir.

Tarafsizliga - "nesnelligin mevcudiyeti" olarak tanimlanir - ve gizlilige vurgu.

Yukimlilik daha detayh olarak irdelenmistir; bazi yonleri gizlilik altinda ele alinmistir.

Metrolojik izlenebilirlik, ilgili uluslararasi anlasmalara atif yapilarak (ILAC P10 [3] kosullarini da yansitacak
sekilde) daha detaylh ele alinmistir. Ek A daha fazla detay verir.

Numune alma faaliyetlerinin raporlanmasi igin dzel gereklilikler.

Numune almadan gelen belirsizligin dikkate alinmasinin gerekliligi.

Gorugler ve yorumlarin ifade edilmeleri hakkinda daha detayl gereklilikler.

Sonuglarin gegerliliginden emin olmak igin ek araglar listelenmistir. Yeterlilik testlerine katilim igin daha
kati gereklilikler konmustur.

Yeni teknolojileri de dikkate alarak, veri kontroll ve bilginin yénetimi icin daha detayli gereklilikler.
Yonetim gézden gegirmeleri riskler ve firsatlar da icerecek sekilde cesitli degisiklikleri yansitmalidir.

Bir kalite el kitabi, aslinda, gerekli degil.

Disaridan saglanan Griin ve hizmetler icin ilave gereklilikler konmustur; bir Nota gore, ikincisi, diger
kalibrasyonlar arasinda, numune alma ve deney hizmetleri icerebilir (6r. taserona devretme).

o "Ust ydnetim" yerine "laboratuvar yénetimi" kullanilir. "Teknik yonetici" ve "kalite ydneticisi" terimleri
kullanilmaz; ilgili sorumluluklar yetkin personele verilir.

Laboratuvarlar nasil yumusak gecis saglar?

Yeni standardin bir kopyasini edinin, felsefesini ve hikimlerini agikga anlayin.

e Mevcut siireg ve prosediirler ile yeni standarttaki ilgili maddeler arasindaki baglantiy1 gdsteren capraz
referans tablosu olusturun.

e Mevcut prosediirlerin sizin laboratuvariniz igin hala gegerli olup olmadigini, risk temelli yaklasim isiginda
inceleyin.

e Yeni prosedir gerektirecekmis gibi gériinen maddeleri belirleyin (mevcut durum analizi arti risk
degerlendirmesi).

e Ulusal akreditasyon kurulusu ile iletisime gegin.

e Revize edilen sistemin uygunlugunu kontrol etmek igin ig tetkik ve yonetimin gdzden gegirmesi planlayin.

Yeni standartla ilgili faydah bilgi...

bit.ly/ECNWS17025 adresindeki Eurachem News makalesinde, bit.ly/ELCookbook adresindeki Eurolab
“cookbooks” yayinlarinda, bit.ly/17025VID1 ve bit.ly/17025VID2 adreslerindeki ISO videolarinda bit.ly/
ISOBROCHURE adresindeki ISO brostiriinde bulunabilir.

Kaynaklar

[1] ISO/IEC Guide 98-4:2012, Uncertainty of measurement — Part 4: Role of measurement uncertainty in conformity assessment
(www.bipm.org sayfasindan JCGM 106 olarak elde edilebilir)

[2] A Williams and B Magnusson (Eds). Eurachem/CITAC guide: Use of uncertainty information in compliance assessment. 2nd Edition (2021)
(www.eurachem.org sayfasindan elde edilebilir)

[3] ILAC P10:07/2020 ILAC Policy on Metrological traceability of measurement results (www.ilac.org sayfasindan elde edilebilir)
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