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ILAC - Uluslararasi1 Laboratuvar Akreditasyonu Birligi

ILAC, diinya genelinde akreditasyon kuruluslar1 ve paydas kuruluslarin {iye oldugu, laboratuvar ve
muayene kurulusu akreditasyonu alaninda uluslararasi otoritedir.

ILAC, diinya genelinde yeterlilik ve test esdegerliginin (tibbi dahil) kanitlanmasmni ve kalibrasyon
laboratuvarlari, muayene kuruluslari ve akreditasyon yoluyla laboratuvarlar ve muayene kuruluglarina
hizmet veren veya destek saglayan diger tiirden kuruluslar1 destekleyen altyapiy1 saglamaktadir.
Laboratuvarlar ve muayene kuruluslarinin akreditasyonu, ekonomiler i¢inde ve arasinda, ticaret ve
kamu yarar1 icin saglik, giivenlik ve c¢evrenin korunmasi dahil olmak iizere faaliyetleri
desteklemektedir. Akreditasyonun temel amaci, bu faaliyetleri destekleyen kuruluslarin yeterliligine
giiven saglamaktir.

ILAC Anlagmasi, akreditasyon kuruluslari i¢in, uluslararasi ¢ok tarafli karsilikli taninma anlasmasidir.
Katilimc1 akreditasyon kuruluslari, akredite tesisler tarafindan iiretilen kalibrasyon, test ve muayene
raporlarinin esdegerliginin kabuliinii desteklemeyi kabul etmektedir. Her akreditasyon kurulusu,
ILAC Anlasmasi’na imzaci taraf olmadan once, ILAC kurallar1 ve prosediirlerine gore
esdegerlendirmesinden gegmektedir.

ILAC, vizyon, misyon, hedefler ve bunlarla ilgili stratejilerinin ger¢eklestirilmesinde Bdlgesel
Isbirligi Kurulusu iiyelerinin kritik dnem tasiyan tamamlayici ve destekleyici faaliyetlerine biiyiik
deger vermektedir. Bolgesel Isbirligi Kurulusu iiyeleri, ¢cok tarafli karsilikli taninma anlasmalarinim
uygulanmas1 yoluyla, esdegerlendirme kaynaklarmin tamamini ve ILAC dokiimanlar1 ig¢in teknik
girdilerin ¢ogunu saglamaktadir.

© Telif hakki ILAC 2013

ILAC, kendi yaymnlarinin veya boliimlerinin, bu yayinlari egitim, standartlastirma, akreditasyona
iliskin alanlarda veya ILAC’m uzmanlik alani veya ¢abalarina iliskin diger amaglarla kullanmak
isteyen kuruluglar tarafindan izinle kopyalanmasmi tesvik etmektedir. Kopyalanan materyalin yer
aldig1 dokiiman, ILAC’1n katkisin1 belirten bir ifade i¢ermelidir.

ILAC yaymlarindan materyal kopyalamak i¢in izin isteyen kuruluslar, ILAC Bagkani veya
Sekreteryasi ile Ornegin e-posta yoluyla yazili olarak iletisim kurmalidir. Izin talebi, asagidaki
hususlar1 acik ayrintilariyla belirtmelidir:

1) Iznin talep edildigi ILAC yaymi veya yaym boliimii;
2) Kopyalanan materyalin nereye alinacagi ve ne amagla kullanilacag;

3) ILAC materyalini iceren dokiimanin ticari olarak dagitilip dagitilmayacagy; ticari olarak
dagitilacak veya satilacaksa, s6z konusu nicelikler;

4) ILAC’1n izin vermesine yardimci olabilecek diger her tiirlii arkaplan bilgisi.

ILAC’1in materyali kopyalama izni yalniz ilk talepte agikca belirtilen hususlar1 kapsar. ILAC
materyalinin ifade edilen kullanimina yapilacak her tiirlii degisiklik, onceden yazili olarak ILAC’a
bildirilmeli ve ek izin istenmelidir.

ILAC, izin taleplerini gerekce belirtmeksizin reddetme hakkini sakl tutar. ILAC, baka bir dokiimanda
kendi materyalinin kullanilmas1 nedeniyle sorumlu tutulamaz.

ILAC materyalini kopyalama izninin ihlali veya izinsiz kullanimi kesinlikle yasaktir ve dava konusu
edilebilir.

Izin almak veya ek yardim igin:

The ILAC Secretariat

PO Box 7507 Silverwater NSW 2128 Australia
Telefon: +61 2 9736 8374

E-posta: ilac@nata.com.au Web sitesi: www.ilac.org
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BASLANGIC

Akredite laboratuvarlarin sonuglarina giivenilmesini saglamak igin, akreditasyon kuruluslari,
akreditasyon kriterlerinin tekbicim ve uyumlastirilmis yaklasimina yardim etmek iizere, ILAC
politikalarm1 uygulamakta ve rehber dokiimanlarmi kullanmaktadir. Piyasanin, ILAC Anlagmasi
kapsaminda akredite laboratuvarlar ve muayene kuruluslarin kalibrasyon, test ve muayenelerine
giivenmesini saglamak i¢in, dl¢lim sonuglarmin metrolojik izlenebilirligi, temel konulardan biridir ve
bu alanda uyumlastirilmis politika gereklidir.

Metrolojik izlenebilirlik, her biri ifade edilen belirsizliklere sahip olan ifade edilen referanslara gore
kesintisiz bir kalibrasyonlar zinciri gerektirir — VIM’e bakiniz[1]. Metrolojik izlenebilirligin belirli bir
kurulusa baglanabilecegi bi¢cimindeki siiregelen yanls kanilar (6rnegin, “belirli bir Ulusal Metroloji
Enstitiisii'ne izi siiriilebilir”’) metrolojik izlenebilirligin mahiyetine iliskin karigikligi artirmaktadir.
Metrolojik izlenebilirlik, sonuglar1 saglayan kurulusa degil, 6l¢iim standartlarinin referans nicelik
degerlerine ve sonuglara iliskindir.

Olgiim sonuglarmin metrolojik izlenebilirligine iliskin uyumlastirilmis ILAC politikasmnin tesis
edilmesini etkileyen faktorler sunlardir:

€)) Kimya, tip ve biyoloji bilimleri gibi alanlarda 6l¢iim sonuglarinin metrolojik izlenebilirligi
kavrami heniiz gelistirilme asamasindadir;

(b) Ekonomilerin her biri, kendi biinyelerinde akreditasyon igin bagvuran tiim basvuru
sahiplerinin kalibrasyon ve test ihtiyaglarini desteklemek i¢in gerekli olan tiim ulusal Ol¢iim
standartlarina veya kalibrasyon ve 6l¢lim yeteneklerine eksiksiz bigimde sahip degildir;

(9] Olgiim sonuglarmin metrolojik izlenebilirligini saglamada, giivenilir ve izlenebilir sertifikali
referans malzemelerinin rolii, uluslararasi alanda eksiksiz bi¢cimde tesis edilmemistir.

AMAC

Bu dokiiman, ISO/IEC 17025:2005[2] ve ISO 15189:2007[3] dokiimanlarinda yer alan metrolojik
izlenebilirlik gereklerine iliskin ILAC politikasmni tanimlamaktadir. Bu politika ayn1 zamanda, test
ve/veya kalibrasyonun s6z konusu oldugu diger uygunluk degerlendirmesi faaliyetlerine de (6rnegin
muayene ve Urlin sertifikasyonu) uygulanabilir. Bir laboratuvarin kendi faaliyetlerinin metrolojik
izlenebilirligini tesis etmek iizere laboratuvarin kendisi tarafindan yapilan ve laboratuvarin
akreditasyon kapsaminda yer almayan kalibrasyonlar i¢in, Kesim 2’deki ILAC politikas1 gecerlidir. I¢
kalibrasyonlar ayn1 zamanda “kurum i¢i” kalibrasyon olarak bilinir.

Uygulama tarihi Ocak 2014 tiir.
MUELLIFLIK

Bu versiyon, ILAC Akreditasyon Komitesi (AIC) tarafindan gézden gecirilmis ve yayim i¢cin ILAC
Genel Kurulu tarafindan 2013 yilinda onaylanmaistir.
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1. TERIMLER VE TANIMLAR

Bu dokiimanda asagidaki tanimlar gecerlidir:

Metrolojik izlenebilirlik (VIM 3 Madde 2.41)
Bir 6l¢lim sonucunun, her biri 6l¢iim belirsizligine katki yapan belgelenmis kesintisiz bir
kalibrasyonlar zinciri yoluyla bir referans ile iligkilendirilebilme 6zelligi.

Not 1: Madde 2.41°¢ gore, bir “referans”, “bir 6l¢lim biriminin uygulamada gerceklestirme
yoluyla tanimlanmasi, veya sirasal olmayan bir nicelik i¢in dlglim birimini igeren bir dlgiim
prosediirii, veya bir dlglim standardi” olabilir.

ISO/IEC 17025:2005 ve ISO 15189:2007°de “izlenebilirlik” terimi, VIM’in “metrolojik
izlenebilirlik” tabiri ile esdegerdir ve bu dokiimanda “izlenebilirlik” terimi kullanilmaktadir.

Metrolojik izlenebilirlik zinciri (VIM 3 Madde 2.42)
Bir olglim sonucunu bir referans ile iligkilendirmede kullanilan 6lgim standartlar1 ve
kalibrasyonlar dizisi.

Bir 6l¢iim birimine gore metrolojik izlenebilirlik (VIM 3 Madde 2.43)
Referansin, bir 6lgiim biriminin uygulamada gerceklestirme yoluyla tanimlanmasi oldugu
durumda metrolojik izlenebilirlik.

Not 1: “SI’ye izlenebilirlik” tabiri, Uluslararas1 Birimler Sistemi’nin bir 6l¢iim birimine gore
metrolojik izlenebilirlik demektir.

UME

Ulusal Metroloji Enstitiileri (UME) ve Atanmus Enstitiiler (DI), diinya genelinde tilkelerde
(veya bolgelerde) standartlar1 muhafaza ederler. Bu dokiimanda, “UME” terimi, hem Ulusal
Metroloji Enstitiileri hem de Atanmis Enstitiileri kapsayacak bigimde kullanilmistir.

JCTLM
CIPM, IFCC ve ILAC’m olusturdugu “Tibbi Laboratuvarlarda Izlenebilirlik i¢in Ortak
Komite”.

2. ILAC KALIBRASYON ANLASMASI KAPSAMINDA ILAC iZLENEBILIRLIiK
POLITIKASI

ISO/IEC 17025:2005°te genel izlenebilirlik geregi soyledir:

5.6.1 Deney, kalibrasyon veya numune alma sonuglarimin dogrulugu veya gegerliligi
tizerinde onemli bir etkisi olan diger olciimler icin (mesela ortam sartlary) kullanilan
cihazlar da dahil olmak iizere, deneyler ve/veya kalibrasyonlarda kullamlan biitiin
cihazlarn, kullanima alinmadan once kalibrasyonu yapilmalidur.

Kalibrasyon ihtiyacia iliskin gerekceyi ortaya koymak, laboratuvarin ylikiimliliigidiir.
ISO/IEC 17025:2005te kalibrasyon laboratuvarlari i¢in ilave izlenebilirlik geregi soyledir:

5.6.2.1.1 Kalibrasyon laboratuvarlarindaki cihazlarin kalibrasyonu icin laboratuvar
tarafindan yapilan kalibrasyon ve élciimlerin uluslararasi birimler sistemine (SI) gére
izlenebilir  olmasimi  saglayacak sekilde, bir program tasarimlanmali  ve
calistirilmalidir.
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Ol¢iim Sonuglarinin izlenebilirligine iliskin ILAC Politikas

Referans standartlar i¢in, ISO/IEC 17025:2005’in izlenebilirlik gerekleri sdyledir:

5.6.3.1 Laboratuvar, referans standardlarin kalibrasyonu igin bir program ve
prosediire sahip olmalidir. Referans standardlarin, Madde 5.6.2.1 de agiklandig gibi
izlenebilirligi  saglayabilen bir kurulus tarafindan kalibrasyonu yapimalidir.
Laboratuvarda bulundurulan bu gibi referans ol¢iim standardlari, sadece kalibrasyon
icin  kullamlmali ve baska bir amagla kullamlmamalidiv. Ancak, referans
standardlarin performans gegerliligini kaybetmedigi gosterilebildigi takdirde bu
kuralin disinda tutulabilir. Referans standardlarin herhangi bir ayardan oénce ve
sonra kalibrasyonu yapilmalidir.

Kalibrasyon programlarida izlenebilirligi muhafaza etmek igin rehberlik, ILAC G24:2007[4]
“Olc¢iim aletlerinin kalibrasyon araliklarin belirleme kilavuzunda verilmektedir.

ISO/IEC 17025:2005 Madde 5.6.2.1.1 ayrica, “Kurulus disindan kalibrasyon hizmeti
alindiginda, yeterliligini, 6l¢me yetenegini ve izlenebilirligini kanitlamig olan laboratuvarlarin
kalibrasyon hizmetleri kullamlarak, ol¢melerin izlenebilirligi giivence altina alinmalidir.”
hikkmiinii icerir. Kalibre edilmesi gereken ekipman ve referans standartlar i¢in, ILAC
politikasi, bunlarin asagidakiler tarafindan kalibre edilmesini 6ngdriir:

1)

veya
2)

veya
3a)

veya

Hizmetleri s6z konusu ihtiya¢ igin uygun olan ve CIPM MRA kapsaminda olan bir
UME. CIPM MRA kapsaminda olan hizmetler, BIPM KCDB’nin Ek C’sinde yer
almaktadir ve listedeki her hizmetin aralik ve belirsizligini igermektedir.

Not 1: Bazi1 UME’ler ayni1 zamanda, CIPM MRA logosunu kalibrasyon sertifikalari
iizerine koymak suretiyle, hizmetlerinin CIPM MRA kapsaminda oldugunu da
belirtebilirler, ancak logonun ilistirilmesi zorunlu degildir ve BIPM KCDB,
dogrulamanin kesin yetkili kaynagidir.

Not 2: Metre Sozlesmesine katilan iiye devletlere mensup UME’ler, izlenebilirligi
dogrudan BIPM’de yapilan 6lgiimlerden alabilirler. KCDB, ilgili BIPM kalibrasyon
hizmetlerine (aralik ve belirsizlik dahil) otomatik bir baglant1 saglamaktadir. BIPM
tarafindan verilen miinferit kalibrasyon sertifikalar1 da listelenmektedir.

Hizmetleri so6z konusu ihtiya¢ i¢in uygun olan ve ILAC anlasmasi veya ILAC
tarafindan tanman bolgesel anlasmalar kapsamindaki bir akreditasyon kurulusu
tarafindan akredite kalibrasyon laboratuvari.(Diger bir ifadeyle, hizmet alinacak
akredite kalibrasyon laboratuvarinin akreditasyon kapsaminin, talep edilen
kalibrasyonun biitiin 6zelliklerini kapsiyor olmas1 gerekir.)

Not: Bazi kalibrasyon laboratuvarlari, ILAC Laboratuvar Birlesik MRA isaretini
kalibrasyonu sertifikas1 iizerine koymak suretiyle, hizmetlerinin ILAC Anlasmasi
kapsaminda oldugunu belirtmektedir. Alternatif olarak, ILAC Anlagsmasma ve/veya
taninmig bir bolgesel MLA’ya imzaci taraf olan akreditasyon kurulusunun
akreditasyon simgesi, kalibrasyon sertifikasi tizerine konulabilir. Bu segeneklerin her
ikisi de izlenebilirlik kanit1 olarak kabul edilebilir.

Hizmetleri s6z konusu ihtiya¢ i¢in uygun olan ancak CIPM MRA kapsaminda
olmayan bir UME. Bu durumda akreditasyon kurulusu, anilan hizmetlerin ISO/IEC
17025:2005teki ilgili metrolojik izlenebilirlik kriterlerini karsilamasini saglayacak bir
politika belirler.
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3b) Hizmetleri s6z konusu ihtiyag¢ i¢in uygun olan ancak ILAC Anlagmasi veya ILAC
tarafindan tanmman Bolgesel Anlagmalar kapsaminda olmayan bir kalibrasyon
laboratuvart. Bu durumda akreditasyon kurulusu, anilan hizmetlerin ISO/IEC
17025:2005teki ilgili metrolojik izlenebilirlik kriterlerini karsilamasini saglayacak bir
politika belirler.

Yukarida 1) veya 2)’ye gore sunulan kalibrasyon hizmetlerini kullanmak suretiyle
Ol¢imlerinin izlenebilirligini kanitlamis olan laboratuvarlar, ilgili akran degerlendirmesi veya
akreditasyonuna tabi tutulmus hizmetleri kullanmislardir. 3a) veya 3b)’nin uygulandig
durumda bu gegerli degildir, dolayisiyla, belirtilen bu yollar ancak ve ancak 1) veya 2)’nin
belirli bir kalibrasyon i¢in miimkiin olmadig1 hallerde uygulanabilir. Bu nedenle laboratuvar,
one siiriilen izlenebilirlik ve 6lgiim belirsizligi i¢cin uygun kanitlar1 sunar ve akreditasyon
kurulusu bu kanitlar1 degerlendirir. Ilave rehberlik, Ek A’dadur.

ISO/IEC 17025:2005 Madde 5.6.2.1.2 asagidaki hitkmii igerir:

SI birimlerine tam olarak uymayan bazi kalibrasyonlar vardwr. Bu gibi durumlarda
kalibrasyon ,asagida belirtilenler gibi uygun 6l¢ii standardlarina gore izlenebilirligi
olusturarak él¢melerin giivenilirligini saglar:

-Malzemenin fiziksel ve kimyasal ozelliklerini giivenilir olarak vermek icin yeterli bir
tedarikgi tarafindan saglanan sertifikall referans malzemelerin kullanilmasti,

- A¢ik¢a tamimlanmus ve ilgili biitiin taraflarca mutabik kalinmig dzel metotlar ve/veya
standardlarin kullanilmasu.

Miimkiin oldugunda, wuygun bir laboratuvarlar arast karsilastirma programina
katilmak gereklidir.

ILAC politikas1 s0yledir:

4) Madde 5.6.2.1.2 ancak ve ancak, politika 1) ila 3)’in makul bi¢imde karsilanamaz
oldugunun kanitlanmis oldugu hallerde uygulanabilir. 5.6.2.1.2°yi karsilayacak bir yol
bulmak ve uygun kanitlar1 saglamak laboratuvarm gorevidir. Bu kanitlar belgelenir ve
dokiimantasyon, akreditasyon kurulusu tarafindan degerlendirilir.

3. ILAC TEST ANLASMASI KAPSAMINDA ILAC iZLENEBILIRLIK POLITiKASI

ILAC Test Anlagmasi, hem ISO/IEC 17025:2005°e gore akredite edilmis test laboratuvarlarmi
hem de ISO 15189:2007’ye gore akredite edilmis tibbi laboratuvarlar1 kapsar. ISO/IEC
17025:2005te test laboratuvarlari igin izlenebilirlik gerekleri soyledir:

5.6.2.2.1 Deney laboratuvarlarinda, Madde 5.6.2.1°de verilen sartlar olcme
fonksiyonlarina sahip 6l¢me ve deney cihazlarina, kalibrasyondan gelen belirsizligin
deney sonuclarinin toplam belirsizligine olan katkisinin az olmadigt belli ise uygulanir.
Boyle bir durum oldugunda, laboratuvar, kullanilan cihazlarin gereken olgme
belirsizligini saglayabilecegini garanti etmelidir. Not: Madde 5.6.2.1°de verilen
sartlara hangi seviyede uyulmasi gerektigi, kalibrasyon belirsizliginin toplam
belirsizlige olan bagil katkisina baghdw. Kalibrasyon baskin bir faktor ise sartlara
¢ok siki bir sekilde uyulmalidir.

1ISO 15189:2007°de gerekler soyledir:
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5)

6)

5.6.3 Sonuglarin SI birimlerine gore izlenebilir oldugundan veya bir dogal sabiti veya
diger beyan edilmis bir referanst esas aldigindan emin olunacak sekilde ol¢me
Sistemlerinin kalibrasyonu ve dogrulugunun teyidi icin bir program tasarumlanmali ve
uygulanmalidr.

ILAC politikasi soyledir:

Testte kullanilan cihazlarin kalibrasyonu, toplam belirsizlige énemli katki yapiyorsa,
izlenebilirlik i¢in ayn1 politika (yukarida 1) ila 4)’te agiklanan) uygulanir.

Kalibrasyon, test sonucunda baskin faktor degilse, laboratuvar, kalibrasyonun 6lgiim
sonucuna ve testin Olglim belirsizligine ¢ok az (6nemsiz derecede) katkida
bulundugunu kanitlayan nicel kanitlar1 elde eder ve dolayisiyla, izlenebilirligin
kanitlanmasi1 gerekmez.

ISO/IEC 17025:2005te test laboratuvarlari igin ilave izlenebilirlik geregi soyledir:

5.6.2.2.2 Ol¢melerin SI birimlerine gére izlenebilirliginin miimkiin olmadig1 ve/veya
ilgili olmadig yerlerde, izlenebilirlik icin (mesela sertifikall referans malzemelere,
tizerinde anlasmaya varilmig metotlara ve/veya standardlara gore izlenebilirlik gibi)
kalibrasyon laboratuvarlarina yénelik talep edilen sartlar aynen gereklidir(Madde
5.6.2.1.2).

ISO 15189:2007°de izlenebilirlik geregi soyledir:

Bunlarin hi¢birinin miimkiin veya ilgili olmadigr durumlarda (5.6.3. iin ilk ciimlesine
atfen) sonuclarin giivenilirligini saglamak icin asagidakiler dahil ancak bunlaria
stmrlt olmamak kaydiyla diger araglar uygulanmalidir:

a) Laboratuvarlar arast karsilastirmalarla ilgili uygun bir programa katilim,

b) Malzemenin ozelligini gdstermek icin sertifikalt uygun referans
malzemelerinin kullanimi,

¢) Baska bir prosediir ile analiz veya kalibrasyon,
d) Orantili veya esdeger-tipte olgiimler,

e) Acik bir sekilde olusturulmus, belirlenmis, karakterize edilmis ve ilgili tiim
taraflarca karsilikli olarak mutabakata varilmis standardlar veya yontemler,

) Izlenebilirligin imalat¢t veya tedarik¢i tarafindan saglandiginda reaktifler,
prosediirler veya analiz sistemiyle ilgili ifadelerin dokiiman haline getirilmesi.

Bu durumda, ILAC izlenebilirlik politikasi, yukarida madde 4) ile aynidir.

4, REFERANS MALZEMELER (RM’LER) VE SERTIFIKALI ~REFERANS
MALZEMELER (CRM’LER) YOLUYLA SAGLANAN IZLENEBILIRLIGE ILISKIN
ILAC POLITIKASI

Referans malzemelere iliskin ISO/IEC 17025:2005 izlenebilirlik gerekleri sunlar1 igerir:

5.6.3.2 Referans malzemeler, miimkiin oldugu yerlerde, SI 6l¢ii birimleri veya
sertifikall referans malzemelerle izlenebilir olmalidir

Not 1: RM’lerle ilgili degerler, metrolojik olarak izlenebilir olmayabilir. CRM’lerle
ilgili degerler (tanim geregi), metrolojik olarak izlenebilirdir.
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[1]

2]
[3]
[4]
[5]
[6]

Not 2: Halihazirda ILAC Anlasmasi, referans malzeme iireticilerinin (RMP’ler)
akreditasyonunu kapsamamaktadir. Bolgesel diizeyde APLAC, RMP’ler i¢in bir MRA
yiirlitmektedir ve birtakim {ilkeler, RMP’lerin akreditasyonu icin sistemler
yiirlitmektedir; boylece, akredite RMP’lerin sayis1 artmaktadir.

RMP’ler tarafindan saglanan izlenebilirlige iliskin ILAC politikas1 soyledir:

7)

8)

9)

UME’ler tarafindan iiretilen CRM’lere atanan ve BIPM KCDB’de yer alan veya ISO
Kilavuzu 34:2009°a[5] gore akredite edilmis akreditasyon kapsaminda akredite bir
RMP tarafindan iiretilen degerler, gecerli izlenebilirligi tesis etmis kabul edilir
(bakiniz ILAC Genel Kurul Karar1 ILAC 8.12).

JCTLM veri tabanindaki kayitlar kapsaminda olan CRM’lere atanan degerler gegerli
izlenebilirligi tesis etmis kabul edilir.

RM’ler ve CRM’lerin ¢ogunlugu, diger RMP’ler tarafindan iiretilir. Bunlar, kritik sarf
malzemeleri sayilabilir ve laboratuvar, her RM veya CRM’nin, ISO/IEC 17025:2005
Madde 4.6.2 veya ISO 15189:2007°de gerektigi sekilde amaglanan kullanimina uygun
oldugunu kanitlar.

REFERANSLAR

Uluslararas1 Metroloji Sozliikgesi — Temel ve Genel Kavramlar ve flgili Terimler, VIM, 3.
baski, JCGM 200:2012 (JCGM 200:20008 kiiciik diizeltmeler ile), BIPM ana sayfasindan
www.bipm.org temin edilebilir veya ISO/IEC Kilavuz 99:2007, ISO’dan temin edilebilir.

ISO/IEC 17025:2005, Test ve kalibrasyon laboratuvarlarinin yeterliligi i¢in genel gerekler.
ISO 15189:2007, Tibbi laboratuvarlar — kalite ve yeterlilik i¢in 6zel gerekler.
ILAC-G24:2007 Olgiim aletlerinin kalibrasyon araliklarini belirlemede rehber ilkeler.

ISO Kilavuz 34:2009, Referans malzeme lireticilerinin yeterliligi i¢in genel gerekler.
ILAC P14:01/2013, Kalibrasyon Belirsizligine iliskin ILAC Politikasi.
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EKA

Izlenebilirligin CIPM MRA ve ILAC Anlasmasi yoluyla tesis edilmedigi hallerde dikkate
alinacak hususlara iliskin rehber ilkeler

(bilgilendirme amach)

Izlenebilirlik, politikanin 3a) veya 3b) maddesi yoluyla tesis edildiginde, bu durum ilk olarak,
akreditasyon kurulugsunun kendi politikasinda bunu diizenlemesini gerektirmekte, ikinci olarak da,
laboratuvarlarin bu politikaya uymasimi gerektirmekte, ve son olarak da, akran degerlendiricilerin,
akreditasyon kuruluslar1 hakkinda akran degerlendirmeleri yaparken bu politikanin etkinligini
degerlendirmelerini gerektirmektedir. 3a) ve 3b) kapsamindaki izlenebilirligin, kendi akreditasyon
kapsamlar1 diginda kalibrasyon yapan akredite laboratuvarlar yoluyla UME’lerin CIPM MRA disinda
kalibrasyonlar yapmasindan, herhangi bir hizmet i¢in (nedeni ne olursa olsun) akredite edilmemis
laboratuvarlara kadar uzandigi kabul edilmektedir.

Laboratuvarm teknik yeterliligi ve One siiriilen metrolojik izlenebilirlik i¢in uygun kanitlarin,
asagidakileri igermesi muhtemeldir, ancak bunlarla sinirli degildir (parantez igindeki rakamlar,
ISO/IEC 17025:2005teki madde numaralarmi belirtir):

e Kalibrasyon y6ntemi validasyon kayitlari (5.4.5)

e Belirsizlik tahmin prosediirleri (5.4.6)

e Olgiim izlenebilirligi dokiimantasyonu (5.6)

e Kalibrasyon sonuglari kalitesi giivencesi dokiimantasyonu (5.9)
o Personel yeterlilik dokiimantasyonu (5.2)

e Barmma ve ¢evre kosullar1 dokiimantasyonu (5.3)

e Kalibrasyon laboratuvari tetkikleri (4.6.4 ve 4.14).

Akredite olmayan laboratuvarlar icin, fiilen yeterli ¢alisma yapilmasmi saglamak {izere, bir
akreditasyon kurulusunun ISO/IEC 17025 standardina uygun olarak yaptigina benzer sekilde,
kullanilan laboratuvarm uygulamali degerlendirmesini yapmak gerekebilir. 3a) veya 3b) yolunun
secilmesinin, salt ekonomik gerekcelerle yapilmasi olasi degildir, ve diger yollarin kullanilamaz
olmasi halinde son ¢are olarak yapilmasi daha muhtemeldir.
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