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1. GIRIS

ISO/IEC 17025:2017 [1] Deney ve kalibrasyon laboratuvarlarinin yetkinligi icin genel gereklilikler
(7.7.1) laboratuvarin, sonuglarin gegerliliginin goézetimi igin bir prosediru olmasi ayrica bu gozetimin
planlanmasi ve gézden gecirilmesi gerektigini belirler.

7.7.2'ye gore, laboratuvarin performansini, hazir ve uygun oldugunda diger laboratuvarlarin
sonuglariyla karsilastirarak denetlemesi gerekir. Bu denetleme planlanir, gézden gegirilir ve bunlarla
sinirli olmamak Uzere asagidakilerden birini ya da her ikisini icermelidir:

a) Yeterlilik testine katilim;

NOT ISO/IEC 17043 [2], yeterlilik testi ve yeterlilik testi saglayicilari hakkinda ek bilgiler icerir. ISO/IEC
17043 gereksinimlerini karsilayan yeterlilik testi saglayicilari [2] yetkin olarak kabul edilir.

b) Yeterlilik testi disindaki laboratuvarlar arasi karsilastirmalara katihm.

Ayrica, ILAC, [3] laboratuvarlarin YT faaliyetlerine katilimina iliskin 6zel bir politika belirlemigtir.
Akreditasyonda yeterlilik testi konusunda ortak paydas calisma grubu EEE-PT tarafindan hazirlanan
bu dokiman, kapsamli goérismelerin sonucudur ve akreditasyon kuruluslarinin bu politikayi
uygulamalarina yardimci olur. Bu dokiiman akreditasyon kurulusglarina, YT'ye katilim seviyesi ve
sikhginin nasil degerlendirilecedi konusunda akreditasyon kuruluslari arasinda uyumu tesvik etmek ve
laboratuvarlara kendi seviyelerini ve katilm sikliklarini belirlemede yardimci olmak amaciyla rehberlik
etmektedir.

Bu dokiimanin amaci dogrultusunda “6lgim”; test, kalibrasyon, analiz, arastirma, inceleme, belirleme,
¢ozumleme ve genellikle ana laboratuvar iglerini tanimlamak igin kullanilan diger igleri kapsar.

Ayrica, bu belgede kullanilan laboratuvar terimi, test, kalibrasyon, inceleme ve numune alma dahil
olmak Uzere deneysel gbézleme dayali 6deler hakkinda bilgi saglayan tim kuruluglari kapsar. Bu
nedenle, dokimanda tanimlanan ilkeler, laboratuvar faaliyetlerini gergeklestiren herhangi bir akredite
kurulus icin gegerlidir.
Not: Bu belge ayni zamanda tibbi laboratuvarlar icin de uygulanabilir ve bu tir durumlarda
kullan/ldiginda ISO/IEC 17025 [1] referanss ISO 15189 [4] olarak okunmalidir.

2. TERIMLER VE TANIMLAR

Asagida belirtilen ve spesifik referansa sahip olmayan tanimlar, bu dokiimanin amaci dogrultusunda
uygulamaya aciklik saglamak igin yazilmigtir.

Yeterlilik Testi (YT): Katilimci performansinin laboratuvarlar arasi kargilastirmalar yoluyla 6nceden
belirlenmis kriterlere gore degerlendirilmesi (ISO/IEC 17043:2010, tanim 3.7) [2].

Yeterlilik Testi (YT) Plani: Belirli bir test, dlgiim, kalibrasyon veya muayene alani i¢in bir veya daha
fazla turda tasarlanan ve uygulanan yeterlilik testi (ISO/IEC 17043:2010, tanim 3.11) [2].
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Laboratuvarlar Arasi Karsilagtirma (LAK): 6nceden belirlenmig kosullara gore, iki veya daha
fazla laboratuvar tarafindan ayni veya benzer 6geler tizerinde yapilan élglimlerin veya testlerin
organizasyonu, performansi ve degerlendirilmesi (ISO/IEC 17043:2010, tanim 3.4) [2].

Olgiim Siireci: Numunenin laboratuvar tarafindan alindigi sekliyle élgiim cihazina sunulmasi
icin 6n islem de dahil olmak tGzere gerekli her tirlt 6zelligin dl¢ilmesi islemidir.

Ozellik: Olgiilen parametre.
Uriin: Uzerinde dlgiim siirecinin uygulandigi dge.

Teknik Yeterlilik Alani: Baglantili en az bir dl¢giim stireci, 6zellik ve Urln tarafindan tanimlanan
uzmanlik alani.
Ornek: ICP-MS ile topraktaki arsenik miktar.

Katilim Seviyesi: Bir kurulusun akreditasyon kapsaminda belirledigi belirli faaliyetlerin sayisi
ve bu sebeple katilim i¢in dikkate alinmasi gereken spesifik yeterlilik testi sayisi.

Katilim Sikhgi: Bir laboratuvarin, akreditasyon kapsaminda belirlenmis bir faaliyet i¢in birim
zaman basina katildigi yeterlilik testi sayisi.

Akreditasyon Kapsami: Akreditasyon istenen veya verilmis olan belirli uygunluk
degerlendirme faaliyetleri (ISO/IEC 17011 [5], 3.6).

Kigiik Laboratuvarlar Arasi Karsilastirma (Kiigiik LAK): Yedi ya da daha az laboratuvar
tarafindan ve bunlar arasinda dizenlenen bir laboratuvarlar arasi karsilastirma (EA-4/21
INF:2018 [6])

3. GENEL BAKIS

Akreditasyon kuruluslari tarafindan bir laboratuvarin yeterlilik testine katilim “seviyesi” ve

“sikh@1’nin uygunlugu belirlenirken, asagidaki durumlar dikkate alinmaldir:

(1) Laboratuvar, sonuglarin gecerliligini saglamak icin diger kalite givence (KG) dnlemlerinin
dikkatli analizinden sonra katilim seviyesini ve sikligini tanimlamalidir (6zellikle, belirtilen
blyUklikteki egdilimin gelisimini go&sterebilen, dlgcebilen ve takip edebilenler.) Katilim
seviyesi ve sikhgi, diger onlemlerin ne kadar dikkate alindigina bagh olmaldir. KG
onlemleri agsagidakileri i¢cerebilir, ancak bunlarla sinirl degildir:

= Sertifikali referans malzemelerinin ve/veya referans materyallerinin dizenli
kullanimi.

= Bagimsiz tekniklerle analizin karsilastiriimasi.

= Metot gelistirme/dogrulama ve/veya referans materyal karakterizasyon galismalari
igin laboratuvarlar arasi karsilastirmalara katilim.

= [¢ kalite kontrol dnlemlerinin kullaniimasi.
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= Diger laboratuvarlar arasi/laboratuvar igi karsilagtirmalar érn. laboratuvarda koér
numuneler Gzerinde analiz.

= Metrolojik izlenebilirlik zincirinin saglamhgi. (Cihazlar, 6érnedin etki faktérleri veya
ikincil parametreler hakkindaki varsayimlara karsi rutin olarak ayni kosullar altinda
kalibre ediliyor mu?)

Not: Sonuclarin gecerliligini saglamaya yonelik diger yaklasimlar ISO/IEC 17025:2017
(7.7.1) [1] ve ISO 15189:2012 (5.6) [4]'te bulunabilir.

(2) Laboratuvarin sundugu risk seviyesi, faaliyet gosterdigi sektér veya kullandigi metodoloiji.
Bu, 6rnek olarak asagidakiler dikkate alinarak tanimlanabilir:

= Gergeklestirilen dl¢gim sayisi.

= Farkli bir konsantrasyon seviyesindeki testlerin sikligi.

= Farkli kalibrasyon araliklarinin sayisi.

= Teknik ekibin is kapasitesi.

= Teknik ekibin deneyim ve bilgisi.

= Metrolojik izlenebilirligin kaynagi (referans malzemelerin bilgisi ve uygunlugu,
ulusal dl¢cim standartlari vb.).

= Metodolojinin bilinen kararliligi/kararsizhgi.

= Metodolojinin karmagikhg ve saglamhigi.

= Olglim verilerinin 6nemi ve nihai kullanimi (6rnegin adli tip, ylksek diizeyde
glvence gerektiren bir alani temsil eder).

= Uygunluk beyanlari gerektiginde ve ilgili spesifikasyonlarda degisiklik yapildiginda.
= Laboratuvar faaliyetleriyle iligkili, 6zellikle laboratuvar faaliyetlerinde istenmeyen

etkileri ve olasi hatalari dnleyecek ya da azaltacak ve ilerleme saglayacak riskler
ve firsatlar.

= Gegerliligin ve/veya dogrulamanin kapsami.

(3) Laboratuvarlar tarafindan kullanilabilen ve akreditasyon kuruluglari tarafindan yeterlilik
testi olarak kabul edilmesi gereken farkl laboratuvarlar arasi karsilastirma turleri
asagidakileri icerir:

= Yeterli sayida laboratuvar tarafindan bir defaya mahsus ya da slrekli olarak
duzenlenen laboratuvarlar arasi kargilastirmalar.

= Az sayida katilimci ile bir laboratuvarlar arasi kargilagtirma organizasyonu veya
katihmi.

Not: Kendi aralarinda kuglUk bir laboratuvarlar arasi karsilastirma dizenleyen
kuruluglar, sonuglar ve performansin degerlendiriimesini, sonuglarinin gecerliligini
izlemek ve gostermek igin bir arag olarak kullanilacaksa, ISO/IEC 17043 [2] ve EA-
4/21 INF [6]'nin uygun gerekliliklerini uygulamaldir.
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(4) Olgimin teknik 6zellikleri, YT semalarinin eksikligi, sektdrdeki mevcut laboratuvar
sayisinin azli§gi vb. nedenlerle YT'ye katiimin zor olabilecegi sektorler oldugu kabul
edilmelidir. Yenilik¢i alanlarda YT bazi alanlar i¢in henliz mevcut olmayabilir. YT, yalnizca
ustlenilen élgiimin boélimleri icin mimkin veya ekonomik olarak uygulanabilir olabilir. Bu
alanlarda diger kalite guvencesi / i¢ kalite kontrol énlemlerinin uygunlugu ¢ok énemlidir.

(5) Diger kaynaklardan YT katilim sikh@i ve turl icin herhangi bir gereklilik, 6rn. mevzuat,
musteriler vb.

4. KATILIM SEVIYESI VE SIKLIGI

Bir laboratuvar i¢in ilk adim, akredite oldugu olgumlerle ilgili olarak akreditasyon kapsamini
degerlendirmektir.

idealde bir laboratuvar, kullandigi her 6élgiim islemi ve her (riinde 6lgiilen her 6zellik igin belirli
bir YTye katilir. Bununla birlikte, bunun hem lojistik hem de ekonomik agidan mimkin olma
ihtimalinin  dUsdk oldugu kabul edilmektedir. Bu nedenle akreditasyon kuruluslari,
laboratuvarlardan, bu alanlardan biri icin YT sonucunun akreditasyon kapsaminda yer alan
diger olgum suregleri, 6zellikleri ve Urlnleri alanlariyla dogrudan iligkilendirilebilecegi 6lgim
suregleri, 6zellikleri ve Urunleri alanlarindan olusan teknik yeterlilik alanlarini belirlemelerini
beklemelidir.

Yukarida bahsedildigi gibi bir teknik yeterlilik alani, birlestirilmis 6lgim sirecleri, 6zellikleri veya
drtinleri arasindaki esdegerlik hakl gdsterilebildigi sirece birden fazla dlgiim sireci, 6zelligi
veya UrunU igerebilir. Farkli teknik yeterlilikler genellikle farkli niteliklere, egitime ve farkh
ekipman, bilgi veya deneyime duyulan ihtiyag ile tanimlanabilir.

Bir teknik yeterlilik alani belirlenirken, 6lgum slrecinden karakteristiklere ve Urlnlere kadar
uzanan adim adim yaklasimi benimsemek faydali olabilir. Bunun nedeni, verilen belirli bir
teknik yeterlilik alani iginde bir dlgim sureciyle iligkili birka¢ Grin ve/veya 6zelligin olmasi
ihtimalinin olmamasi ihtimalinden ylksek olmasidir:

(i) Olgiim siireci ile ilgili olarak: Ayni teknik yeterlilik alaninda farkl élgiim siireglerini
icermesi mumkun fakat yaygin degildir.

(i) Olgiilen veya tanimlanan dzellik ile ilgili olarak: Ayni teknik yeterlilik alaninda birden
fazla 6zelligi kapsamak mimkin olabilir.

(iii) Olgllen Uriinlerle ilgili olarak: Dahil edilen kalemlerin esdeger nitelikte olmasi
kosuluyla, ayni teknik yeterlilik alanina farkh dGrtnleri dahil etmek mimkun olabilir.

Laboratuvar teknik yeterlilik alanlarini tanimladiktan sonra, “katiim seviyesi” tanimlanmis
olarak kabul edilebilir. AB, farkl teknik alanlarda katihm sikliklarini belirlemek igin laboratuvarin
risk odakli yaklasiminin uygunlugunu ve diger kalite kontrol girisimlerinin kapsamini ve
karakterini nasil dikkate aldigini degerlendirmelidir.
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Bu nedenle, katilimin “seviyesi” ve “sikligi” belirlendikten sonra bu, laboratuvarin genel kalite
kontrol stratejisine dahil edilecektir.

Katilimin gesitli “seviyelerinin” ve “sikliklarinin” belirlenmesi sonucu olugan YT katilim planinin,
en az bir akreditasyon gevrimini kapsamasi (tam yenileme denetimi arasindaki donemi) ve
uygunlugunun laboratuvar tarafindan genel YT stratejisi ile birlikte genellikle resmi yonetimin
g6zden gegirmesi sirasinda yillik olarak degerlendiriimesi tavsiye edilir.

Not: YT katilimindan yetersiz sonuglar elde edilirse, bu durum devam eden stratejiyi de
etkileyebilir.

5. REFERANSLAR

1 ISO/IEC 17025:2017: Deney ve kalibrasyon laboratuvarlarinin yetkinligi icin genel
gereklilikler.

2 ISO/IEC 17043:2010: Uygunluk degerlendirmesi - Yeterlilik Testi icin genel sartlar.

3 ILAC-P9 (Mevcut Versiyon): Ulusal ve Uluslararasi Yeterlilik Testi Faaliyetlerine
Katilim igin ILAC Politikasi.

4 1SO 15189:2012: Tibbi laboratuvarlar. Kalite ve yeterlilik icin gereklilikler.

5 ISO/IEC 17011:2017: Uygunluk degerlendirmesi - Uygunluk degerlendirme
kuruluslarini akredite eden akreditasyon kuruluglari igin gereklilikler.

6 EA-4/21: 2018-03: Laboratuvar akreditasyonu strecinde kiglik laboratuvarlar arasi
karsilagtirmalarin uygunlugunun degerlendirilmesi igin rehberler

6.  VAKA CALISMALARI

Her bir laboratuvar, kag¢ teknik yeterlilik alaninin g¢alismalarinin kapsamini yeterince
kapsayacagini degerlendirecek ve boylece YT stratejilerinde detaylandiriimasi gereken YT'ye
katilim “seviyelerini” ve “sikliklarini” tanimlayacaktir. Bir laboratuvarin ¢alisma kapsamini nasil
gozden gegirebilecegini ve boylece teknik yeterlilik alanlarinin sayisini nasil ¢ikarabilecegini
gOstermek icin alti adet ¢alisma ortaya konmustur. Ancak, bu vaka c¢alismalari sadece bu
konuya nasil yaklasilabileceginin 6érnekleridir ve bir degerlendirme/kiyaslama dlg¢utu olarak
gorulmemelidir. Belirli sikliklar yalnizca agiklama amagchdir.
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Vaka Galigmasi 1 — Cevre Kimyasi Deney Laboratuvari

Laboratuvar tarafindan gercgeklestirilen akredite olglimler

= Toprakta ve atik suda GC-MS ile Poliklorobifenil (PCB)

= Toprakta ve atik suda GC-MS ile Poliaromatik Hidrokarbonlar (PAH)
= GC-MS ile Ugucu Organik Bilesikler (VOC) On islem: Purge &Trap

= Toprakta, atik suda ve sularda ICP-MS ile metaller

= Topraklarda, atik suda ve sularda pH

Teknik yeterlilik alanlarinin belirlenmesine iligkin gorusgler

= Laboratuvar pH icin ¢ matrisin timunde (topraklar, sular ve atik su) ayni ISO yontemini
kullandigini belirler. Bu ISO ydntemi, U¢ matrisin timine karsi dogrulanmigtir ve bu
nedenle laboratuvar bunu bir teknik yeterlilik alani olarak tanimlar.

= Metallerin analizi igin laboratuvar, (¢ matrisin tima (topraklar, sular ve atik su) icin ayni
Olcim sdurecini (ICP-MS) kullandigini belirtir. Ancak, toprak ve atik suya kiyasla su
numunelerinin hazirlanmasi énemli o6lgtide farklidir. Bu bakimdan, laboratuvar bunu bir
teknik yeterlilik alani olarak ilan edemeyecegini fakat toprak ve atik su metodolojileri bariz
sekilde karsilagtirilabilir oldugundan, bunun mUmkidn olabilecegini belirlemistir. Bu
nedenle, laboratuvar iki teknik yeterlilik alani daha belirler.

= PAH ve PCB analizi i¢in laboratuvar, ayni 6lgim surecini (GC-MS) kullandigini ve
matrislerin ¢ikarilmasinin (topraklar ve kanalizasyon ¢amuru) her iki matris igin de ayni
oldugunu belirler. Bununla birlikte, ydntemlerin ilk onaylanmasiyla, PCB ve PAH'n
metodolojideki degisikliklerden farkli sekillerde etkilendigi aciktir ve bu nedenle PCB
uzerinde kabul edilebilir performans veya sorunlu performans, PAH igin ayni (ve tersi)
anlama gelmek zorunda degildir. Bu nedenle, laboratuvar iki teknik yeterlilik alani daha
belirler.

= VOC yoéntemi icin laboratuvarin dikkate almasi gereken yalnizca bir matrisi (su) vardir.
Ancak laboratuvar, yontemin, yontemle ilgili sorunlara farkh sekillerde tepki verme
potansiyeline sahip birka¢ farkli parametreyi analiz ettiginin farkindadir. Laboratuvar,
yontem dogrulama verileri araciligiyla, farkl parametrelerin yontemdeki degisikliklere
karsilastirilabilir sekillerde tepki verdigini géstermistir. Bu nedenle, laboratuvar bir teknik
yeterlilik alani daha belirler.

Bu ornekten elde edilen teknik yeterlilik alanlan
= Toprak ve atik suda GC-MS ile poliklorlu Bifeniller (PCB)

= Toprak ve atik suda GC-MS ile Poliaromatik Hidrokarbonlar (PAH)
= GC-MS ile Ugucu Organik Bilesikler (VOC) On islem: Purge &Trap
= Toprak ve atik suda ICP-MS ile metaller

= Suda ICP-MS ile metaller

= Toprakta, atik suda ve suda pH
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Katilim sikliginin belirlenmesine iligkin gorusler

Cesitli yeterlilik alanlari igin laboratuvar asagidaki sikliklari tanimlamigtir:

= PCB ve PAH analizi igin laboratuvar, biri tipik konsantrasyon aralidinin daha disuk
seviyesinde digeri daha ylksek seviyede olmak Uzere yilda bir kez sertifikali referans
malzemeleri kullanir. Laboratuvar Ug¢ yillik bir siire boyunca konsantrasyon arali§inin geri
kalanini kapsamasini sagladigi icin yilda iki kez yeterlilik testlerine katilmaya karar
vermistir.

= VOC analizi icin sertifikali bir referans malzeme kullanmaz ve bu nedenle yeterlilik testi
saglayicisi yilda iki kez katilim imkani sunsa da bir yilda dort kez yeterlilik testine katilir.
Daha yuksek sikligi se¢mistir ¢cinkl bu analizden sorumlu iki teknisyen daha yeni
egitilmistir ve oldukga deneyimsizdir.

= |CP-MS tarafindan yapilan dlgimlerde, laboratuvarda analizi gercgeklestiren dort teknisyen
bulunur, ancak birden fazla belirleme yapmak igin yeterli yeterlilik testi 6gesi olmadigindan,
laboratuvar yilda dort kez katilir, boylece her teknisyen yilda bir kez katilabilir. Ayrica,
sertifikali referans malzemelerin konsantrasyon seviyesi, genellikle analiz edilen
konsantrasyon seviyesine karsilik gelmez. Yeterlilik testi saglayicisi tarafindan dnerilen
konsantrasyon seviyeleri, laboratuvar tarafindan analiz edilen konsantrasyon seviyelerini
yeterince kapsar, bu nedenle, sertifikali referans malzemelerin kullanimindan ziyade
yeterlilik testi katimina vurgu yapllir.

= Laboratuvar, dahili olarak kalibre ettigi bir pH metre kullandigi ve pH 6lgiimu kritik bir deger
olmadigi i¢in, pH'In belirlenmesi icin yilda bir kez katilir.

Ozet Tablosu
Ozellik Ol¢iim Siireci Uriin Siklik
1 PCB GC-MS Toprak/Atik Su 1SRM; 2 YT
2 PAM GC-MS Toprak/Atik Su 1SRM; 2YT
3 4 YT, Batin
VOC GC-MS Su Teknisyenler
4 4YT, 1
Metal ICP-MS Toprak/Atik Su Teknisyen/YT
5 Metal ICP-MS Su 4 YT
6 pH Toprak/Atik Su/Su 1YT
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Vaka Galigmasi 2 — Mikrobiyoloji Deney Laboratuvari

Laboratuvar tarafindan gercgeklestirilen akredite olglimler

= Ette Escherichia coli sayimi

= Ette Salmonella Tespiti

= Sebzelerde Escherichia coli sayimi

= Sebzelerde Salmonella Tespiti

= Sut Urdnlerinde Escherichia coli sayimi

= icme suyunda Escherichia coli sayimi
= Yuzme havuzu suyunda Escherichia coli sayimi

Teknik yeterlilik alanlarinin belirlenmesine iligkin gorusler

= Escherichia coli sayimi i¢in laboratuvar, hem et hem de sebze numunelerinin analizi i¢in
ayni yontemi kullanir. Bu yontem, bu iki numune matrisi tard icin dogrulanmistir ve bu
nedenle laboratuvar bunu bir teknik yeterlilik alani olarak tanimlar. Bu ydntem st
drtnlerinin analizi i¢in dogrulanmadigindan, laboratuvar bu tiir numune matrisleri igin farkl
bir ydntem kullanir. Bu nedenle, bu ek bir teknik yeterlilik alani olarak tanimlanir.

= Bu ydntem, Salmonellanin hem et hem de sebze matrisleri icin tespitinde laboratuvar
tarafindan kullanilir. Bu nedenle laboratuvar bunu ek bir teknik yeterlilik alani olarak
tanimlamaktadir.

= Suda Escherichia coli sayimi igin, numunelerin toplanmasi igin farklh numune alma ve 6n
islem teknikleri kullaniimasina ragmen, kullanilan yéntem (gida Uranlerinde kullanilandan
farkl) hem icme suyu hem de ylzme havuzu suyu i¢in onaylanmistir, bu nedenle bu ek bir
teknik yeterlilik alani olarak tanimlanir.

Bu ornekten elde edilen teknik yeterlilik alanlari

= Et ve sebzelerde Escherichia coli sayimi

= Sut Urdnlerinde Escherichia coli sayimi

= Et ve sebzelerde Salmonella tespiti

= icme suyu ve yiizme havuzu suyunda Escherichia coli sayimi

Katilim sikliginin belirlenmesine iligkin gorusler
Cesitli yeterlilik alanlari igin laboratuvar asagidaki sikliklari tanimlamistir:

= Laboratuvar, hem Escherichia coli sayimi hem de salmonella tespiti icin her hafta yiksek
hacimli et ve sebze numunelerinin analizini yapmaktadir. Kullanim i¢in onayli referans
malzemesi olmadigi i¢in laboratuvar, performansini izlemek igin yeterlilik testine katilmak
durumundadir. Bu nedenle laboratuvar YT'ye, YT saglayicisi tarafindan sunulan
maksimum siklik olan ayda bir katilmaya karar verir. Ayrica, analizi yapan dort farkl
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mikrobiyolog oldugundan ve yeterli test materyali temin edildiginden, her mikrobiyolog her
ay yeterlilik testine katilr.

= St Urdnlerinde Escherichia coli sayimi icin, laboratuvar test etmek izere her ay yalnizca
az sayida numune almaktadir. Bu nedenle yilda dort kez yeterlilik testine katiimaya karar
vermistir. Ancak yine analizi Gstlenen dort mikrobiyolog oldugu igin her i¢ ayda bir hepsi
katilir.

= Gida bélumuinden farkli bir departman, icme suyu ve ylizme havuzu suyunda escherichia
coli sayimini gergeklestirir. Deney icin alinan aylik numune hacmi o kadar yiksek degildir
ve isi iki mikrobiyolog Ustlenmektedir. Test edilen numunelerin hacmine bagli olarak yilda
dort kez katilmak yeterli olsa da, bu ekipte ylksek bir personel sirkilasyonu vardir, bu
nedenle laboratuvar her iki mikrobiyologla her ay yeterlilik testine katilmaya karar vermistir.

= Teknik yeterliligin farkh alanlari igin laboratuvar, bir akreditasyon dongisu boyunca tum
parametrelerin ve matrislerin dikkate alinmasini saglamak icin ¢ok cesitli matrisleri
kapsayan yeterlilik testi programlari segmigtir.

Ozet Tablo
Ozellik (- Olgiim Siireci Uriin Siklik Yorum
organizmaya ait)
Her (
Yiksek sayida
1 Salmonella Tespit Et/sebze mikrobiyolog numung
ayda bir
Her (
Yuksek sayida
2 E coli Sayim Et/sebze mikrobiyolog numung
ayda bir
2 E col Sayim Siit driinleri Her .m_|krob|yolog Az sayida
icin4 YT numune
Her Personel
4 E coli Sayim Su mikrobiyolog sirkilasyonu
ayda bir yliksek
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Vaka Caligmasi 3 — Tibbi Laboratuvar
Laboratuvar tarafindan gercgeklestirilen akredite olgiimler

= ELISA (Eliza Testi) ve Liquid EIA (Enzim immunolojik test) ile kanda kotuye kullanilan ilag
taramasi
= ELISA ve Liquid EIA ile idrarda kétlye kullanilan ilaglarin taranmasi

= GC-MS (Gaz Kromatografisi-Kutle Spektrometrisi) ile kan ve idrarda Amfetamin
Dogrulamansi

= GC-MS ile idrarda Amfetamin Dogrulanmasi

= GC-MS ile kandaki Kodeinin dogrulanmasi

= GC-MS ile idrarda Kodeinin dogrulanmasi

= LC-MS/MS (Sivi Kromatografisi — Kitle Spektrometrisi) ile kanda Diazepamin dogrulanmasi
= LC-MS/MS ile idrarda Diazepamin dogrulanmasi

= LC-MS/MS ile Kanda Kokainin Teyidi

= LC-MS/MS ile idrarda Kokainin Teyidi

= LC-MS/MS ile kanda EDDP (2-etilidin-1,5-dimetil-3,3-difenilpirolidin) dogrulanmasi
= LC-MS/MS ile idrarda EDDP'nin dogrulanmasi

= GC-MS/MS ile kanda Buprenorfinin dogrulanmasi

= GC-MS/MS ile idrarda Buprenorfinin dogrulanmasi

= GC-MS/MS ile kanda Tetrahidrokanabinolin dogrulanmasi

= GC-MS/MS ile idrarda Tetrahidrokanabinoliin dogrulanmasi

Teknik yeterlilik alanlarinin belirlenmesine iligkin gorusler

= Kotuye kullanilan ilaglarin taranmasi icin kullanilan iki yéntem farklidir, ancak her ikisi de
hem kan hem de idrar numuneleriyle kullanim i¢in dogrulanmigtir. Boylece laboratuvar,
bunlari iki teknik yeterlilik alani olarak tanimlar.

= Kotuye kullanilan gesitli ilaglarin dogrulanmasi igin kullanilan g teknik ¢ok farkli olsa da,
her biri hem kan hem de idrar matrisleri icin onaylanmistir. Ayrica, her farkli algilama
sisteminin ayri bir teknik yeterlilik alani grubuna ait oldugu géz éniinde bulundurulur. ilaglar,
farkh GrGn ailelerinden gelmekle birlikte, yeterlilik agisindan esdeger olarak kabul edilir.
Boylece laboratuvar, dogrulama testlerinin U¢ ek teknik yeterlilik alanindan olustugunu
belirler.

Bu ornekten elde edilen teknik yeterlilik alanlari

= ELISA ile kanda ve idrarda kétuye kullanilan ilaglarin taramasi

= Liquid EIA ile kanda ve idrarda kotuye kullanilan ilaglarin taranmasi

= GC-MS* ile kanda ve idrarda Amfetamin ve Kodeinin dogrulanmasi

= LC-MS/MS* ile kanda ve idrarda Diazepam, Kokain ve EDDP'nin dogrulanmasi

= GC- MS/MS* ile kan ve idrarda Buprenorfin ve Tetrahidrokannabinoliin dogrulanmasi

*Not: Farkli ilaglar, yeterlilik bakimindan esdeger olmalariyla ilgili olarak her tespit sistemi igin
tek bir teknik yeterlilik alaninda birlestiriimis olsalar da bu durum, bunlarin yéntem ve
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laboratuvar performansi agisindan esdeger olduklari anlamina gelmez. Bu nedenle
laboratuvarin, 6zellikle periyodik olarak kapsamlarindaki tim ilaglari kapsayan bu tir yeterlilik
testlerini  gerceklestirmesi  beklenir. Bunun, yeterlilik testi stratejilerinde agikga
detaylandirilmasi beklenir.

Katilim sikliginin belirlenmesine iligkin goriigler
Cesitli yeterlilik alanlari igin laboratuvar asagidaki sikliklari tanimlamigtir:

= Laboratuvar, kétiye kullanilan ilaglarin taranmasi hususunda yontemler farkll olsa da
bunlarin hem kan hem de idrar igin gecerli oldugunun farkinda olur. Mevcut yeterlilik testi
semasl, hem ELISA hem de Sivi EIA yontemlerini kapsar ve her iki matrisi de aylik olarak
kapsar. Bu nedenle, laboratuvar her iki yontem icin de aylik olarak katilmaya, ancak
kullanilan matrisi degistirmek icin yilda alti kez kan ve alti kez idrar i¢in katilmaya karar
vermistir.

= Dogrulama testleri icin, test edilen numunelerin hacmi, tarama testlerinden ¢ok daha
dusuktdr. Bununla birlikte, ilag gruplar belirli bir teknik icin bir teknik yeterlilik alani
olusturabilse de, yeterlilik testi katiiminin karar verilmis bir siire boyunca tim ilaglari
kapsamasini saglamanin dnemli oldugu kabul edilmektedir. Ayrica, bu testlerin sonuglari
kritik kararlar hakkinda bilgi verir. Bu nedenle laboratuvar, yillik bazda onay gerektiren tim
ilaclar icin yeterli kapsami saglayan bir PT planina, tekniklerin her biri icin hem kan hem
de idrar igin aylik bazda katilmaya karar verir.

Ozet Tablo
Ozellik Uriin Olgiim Siireci Sikhk
1 ilaglar Kan, idrar ELISA (tarama) i}é?anr Iglrr]]%\\((-l'l-'
2 ilaclar Kan, idrar Liquid EIA (tarama) ilézraanr 'i%' |rr]1%\\((1'l_'
Amfetamin, . Aylik, her matris igin,
3 Kodein Kan, idrar GC-MS (onaylama) her teknisyen icin
Diazepam, Aylik, her
4 Kokain, Kan, idrar LC MISIMS matris igin, her
EDDP (onaylama) teknisyen igin
Buprenorfin Co
. ’ . GC-MS/MS Aylik, her matris igin,
° Tetrahilg(r;l)kanab Kan, idrar (onaylama) her teknisyen igin
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Vaka Calismasi 4 — Mekanik Deney Laboratuvari

Laboratuvar tarafindan gercgeklestirilen akredite olglimler

= Metallerin ve metal alagimlarinin kirilma toklugu ve yorulma c¢atlak biylimesi (ASTM E 399)
= Metallerin ve metal alagimlarinin gekme ve sikistirma deneyi (6rnek: ISO EN 6892-1)

= Plastiklerin cekme ve sikistirma deneyi (ISO 527-1)
= Brinell (ISO 6506), Vickers (ISO 6507) ve Rockwell'e (ISO 6508) goére sertlik deneyi

= |SO 148-1'e gore Charpy darbe deneyi
= Tane boyutunun belirlenmesi (ISO 643)

= Optik emisyon spektrometresi (Celik matrisindeki kimyasal elementlerin miktar 6lgimd,
isletme ici prosedirinde)

Teknik yeterlilik alanlarinin belirlenmesine iligkin gorusler

Pek cok akredite laboratuvar, mekanik test alaninda burada adlandiriimig faaliyetleri
gerceklestirmektedir. ISO, EN veya ASTM standartlari test yontemlerini tanimlar. Standartlar
genellikle gerekli ekipmani ve testle ilgili diger parametreleri tanimlar. Adi gecen test
faaliyetleri belirli bir kalibrasyon durumu gerektiren ayni veya farkh tipte ekipman kullanilarak
ve bu testleri gerceklestiren personelin 6zel bilgisiyle gerceklestirilir.

= Yorulma ¢atlagi blylimesini ve kirllma toklugunu incelemek icin ayni élgiim islemi kullanihr
ve yontem (ASTM e 399 [1]) metaller ve metal alasimlari igin dogrulanmistir. Bu nedenle,
laboratuvar bunu bir teknik yeterlilik alani olarak tanimlar.

= Metaller ve metal alagimlar icin ¢gekme testi ve sikistirma testi ayni 6lgim sirecine
dayanmaktadir [2]. Bununla birlikte, yorulma catlagi buyumesi testi, cekme/sikistirma
testinin 6lcim kabiliyetini kapsar ve bu nedenle laboratuvar, metaller ve alagsimlar igin ek
yeterlilik testinin yapilmasina gerek olmadigini tespit etmistir. (not: cekme ve sikistirma
testi icin bir yeterlilik testine katilim, yorulma ¢atlagi buyumesi testini kapsamak igin yeterli
olmayacaktir).

= Plastikler Gzerinde ¢ekme testi icin benzer bir test sistemi kullanilabilir, ancak genellikle
daha dusuk bir yuk kapasitesi gereklidir. Plastiklerin stinekliginin yuksek olmasi nedeniyle
ek ekipman farklidir. Ek olarak ISO 527 [3] de belirlenen 6zelliklerin tanimlari farkhdir.
Ekipman yilda bir kez kalibre edilmelidir ve referans malzeme kullanimi az sayida
laboratuvarla sinirlandirilir. Bu nedenle laboratuvar, farkh bir ydntem kullandigindan bunu
ek bir teknik yeterlilik alani olarak tanimlar.

= Brinell (ISO 6506 [4]), Vickers (ISO 6507 [5]) sertlik deneylerinde, gelik bir malzemenin
yuzeyinde iz yapmak igin bir bilye veya piramit kullaniir. Bu asamadan sonra izin
kdésegenleri 6lciiliir ve malzemenin sertligi hesaplanir. ilgili ISO 6506-1 [4] ve 6507-1 [5]
serilerinde, ekipmanin dogrudan kalibrasyon durumuna iligskin gereksinimler (yik, iz,
uzunluk 6lgiim cihazi) tanimlanmistir. Yilda bir kez tekrarlanmak zorundadir ve testten
once sertifikali referans malzeme kullanilmasi zorunludur. Bdylece laboratuvar, bu iki
yontem igin ek bir teknik yeterlilik alani tanimlar.
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= Rockwell (ISO 6508-1 [6]) sertlik deneyi, Brinell ve Vickers'a kiyasla farkl bir élgim
proseduru kullanir. ISO 6508 [6]'e gore, dnceden tanimlanmis ylukleme kosullari altinda bir
metalin ylzeyinde bir iz yapmak igin farkli tipte batici u¢lar kullanilabilir. Bu deneyde, izin
derinligi 6zel test proseduri kullanilarak élgulur. ISO standardi, kalibrasyon yapilmasini ve
sertifikali referans malzeme kullaniimasini gerektirir. Bu nedenle, bu laboratuvar tarafindan
ek bir teknik yeterlilik alani olarak tanimlanir.

= Charpy darbe deneyi standardi ISO 148-1 [6], numune boyutlarini tanimlar. Deney
ekipmani yilda bir kez kalibre edilir ve Standart, tum deney duzeneginin dolayh
kalibrasyonu igin ek olarak 6zel referans malzeme gerektirir. Darbe enerijisi dl¢ulir. Boylece
laboratuvar tarafindan baska bir teknik yeterlilik alani belirlenir.

= Tane boyutunu belirlek Gzere (ISO 643 [8]), bir celigin ylzeyi, malzemenin tane sinirlarini
isaretlemek icin taslama, cilalama, asindirma gibi yollarla 6zel bir sekilde hazirlanir. Bu
hazirlik adimindan sonra, tanelerin boyutunu 6lgmek ve standarda gore ilgili parametreleri
hesaplamak igin kalibre edilmis buyttmeli bir mikroskop kullanilir. Boylece laboratuvar
bunu bagka bir teknik yeterlilik alani olarak tanimlar.

= Bircok laboratuvar tarafindan c¢elik alasimlarini tanimlamak igin optik emisyon
spektrometresi kullanilir. Ekipmani kalibre etmek icin sertifikall referans malzeme ve ikincil
isletme ici standartlar kullanilir. Bu, laboratuvar tarafindan ek bir teknik yeterlilik alani olarak
tanimlanir.

Bu ornekten elde edilen teknik yeterlilik alanlar

= Metallerin ve metal alagsimlarinin kirilma toklugu ve yorulma ¢atlak buylimesi
= Plastikler tGzerinde gekme deneyi

= Brinell veya Vickers sertlik deneyi

= Rockwell sertlik deneyi

= Charpy darbe deneyi

= Tane boyutunun belirlenmesi

= Optik emisyon spektrometresi

Katihm sikhginin belirlenmesine iligkin gorusler

Cesitli yeterlilik alanlari igin laboratuvar asagidaki sikliklari tanimlamigtir:

= Laboratuvar, optik emisyon spektrometresi ile test edilen daha da az numuneyle birlikte,
testlerin gogu icin yuksek bir numune hacmine sahip degildir. Laboratuvarda uzun yillardir
deneyleri Ustlenen deneyimli teknisyenler bulunmaktadir. Bu deney igin bazi muisterilerin,
ornegin kritik bir alan olan nukleer endistriden geldigi goz onlne alindiginda, laboratuvar,
yilda dort kez yeterlilik testi programina katiimanin, musterilerine performanslarinin
gecerliligini garanti etmelerine imkan sagladigini diastinmektedir. Musteriler kritik
alanlardan gelmiyorsa, yilda bir veya iki kez yeterlilik testi programina katihm yeterli
olacaktir.
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= Laboratuvar, kirllma toklugu ve yorulma ¢atlagi biylimesinin saglik ve guvenlik konusunda
verilen kararlarda 6zel éneminin farkina varip bu testlerin sikhdini artirarak yilda alti kez
yapmaya karar vermigtir, aksi halde yilda bir siklikla yapilan yeterlilik testi yeterli kabul
edilebilirdi. Bu testleri yapan farkli ekip Uyelerinin testlerinde karsilastirilabilirligin
saglanmasi da 6nemlidir.

= Optik emisyon spektrometresi ile test edilecek numune sayisinin ¢ok daha az oldugu g6z
onune alindiginda, laboratuvar bu teknik yeterlilik alani igin yilda iki kez katilmanin yeterli
olduguna karar vermigtir.

Referanslar

1 ASTM E399-20a: Metalik Malzemelerin Lineer-Elastik Duzlem-Gerilme Kirilma Toklugu icin
Standart Deney Yontemi

2 EN ISO 6892-1: 2019 - Metalik malzemeler - Cekme deneyi- Oda sicakhdinda deney
metodu

ISO 527-1:2019: Plastikler - Cekme 6zelliklerinin tayini - Bolum 1: Genel prensipler

ISO 6506 series: Metalik malzemeler — Brinell sertlik deneyi
ISO 6507 series: Metalik malzemeler— Vickers sertlik deneyi

ISO 6508 series: Metalik malzemeler— Rockwell sertlik deneyi

~N o o b~ W

ISO 148-1: 2016: Metalik malzemeler — Charpy sarka¢ darbe deneyi - Bolim 1: Deney
yontemi

8 IS0 643: 2019: Celikler - Gorunen tane boyutunun mikrografik olarak belirlenmesi
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Vaka Galigmasi 5 — Tibbi Laboratuvar (Matris Yaklagimi)

Laboratuvar tarafindan gercgeklestirilen akredite olglimler

= Kandaki Kemiliminesans ile FSH (Foliktl Uyarici Hormon)

= Kanda Kemiliminesans ile LH (Luteinize Edici hormon)

= Kanda kemiliminesans ile folik asit

= Kan ve idrarda Elektrokimya ile Kalsiyum

= Kan ve idrarda Elektrokimya ile Potasyum

= Kanda Elektroforez ile Kriyoglobulinler

= Kanda immunolojik testle karbamazepin

= Kanda immunolojik testle siklosporin

= Kan ve idrarda Nefelometri ile Transferrin

= Kan ve idrarda Nefelometri ile a2 Makroglobulin

= Kanda UV-Gorunur spektroskopi ile ALAT (Alanin Aminotransferaz)
= Kanda UV-Gdrunur spektroskopi ile ASAT (Aspartat Aminotransferaz)
= Kan ve idrarda UV-Gorunur spektroskopi ile magnezyum

Teknik yeterlilik alanlarinin belirlenmesine iligskin goriisler

Laboratuvar, teknik yeterlilik alanlarini belirlemek icin kapsaminda kullandigi tim &lgim
islemlerini, bireysel olabilen tim Ozellikleri veya esdeger oOzelliklere sahip teknik yeterlilik
alanlarini listeler.

Laboratuvar, tanimlanmis olcim sireclerinden, 6zelliklerden ve drtnlerden her bir bireysel
Ozellik icin onu bir 6lgim slrecine, bir 6zellik grubuna ve bir trline baglar.

Bu ornekten elde edilen teknik yeterlilik alanlari

= Kemiliminesans ile kandaki hormonlar

= Kemiliminesans ile kandaki vitaminler

= Elektrokimya ile kan ve idrarda elektrolitler

= Elektroforez ile kandaki spesifik proteinler

= immiinolojik test ile kanda ilaglar

= Nefelometri ile kan ve idrarda spesifik proteinler

= UV-Gorunur spektroskopisi ile kan ve idrarda elektrolitler
=  UV-Gorunlr spektroskopisi ile kanda enzimler

Laboratuvar, Urliine goére farklilik gosterebileceginden karar esigini (6rnek: terapdtik karar igin)
g6z éniine alir. Ornegdin, kan ve idrar testleri ilikili ise, ancak yeterlilik testi tarafindan dnerilen
test dgeleri arasinda her esige yakin konsantrasyonlar varsa, ayni gruba ait olarak kabul
edilebilirler. Test 6geleri, iki Grindn élgtim araliklarini kapsamalidir.
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Not: farkli Granler, yeterlilik agisindan esdeger olmalari bakimindan her tespit sistemi igin tek bir
teknik yeterlilik alaninda birlestiriimis olsa da; bu, bunlarin yontem ve laboratuvar performansi
acisindan esdeger olduklari anlamina gelmez. Bu nedenle, laboratuvarin periyodik olarak
kapsamindaki tim Uurlnleri 6zel olarak kapsayan bu tir yeterlilik testlerini gerceklestirmesi
beklenir. Bunun, yeterlilik testi stratejilerinde acik¢a detaylandiriimasi beklenir.

Katilim siklhiginin belirlenmesine iligkin gorusler

Tibbi laboratuvar, yilda en az on iki kez yeterlilik testine katilmasi (yani aylik katilim) gerektigi
icin ulusal hikimet mevzuati tarafindan dizenlenir. Segilen yeterlilik testi saglayicisi hem kan
hem de idrar test materyallerini aylik olarak sundugundan ve dlgimlerin kritikligi ile birlestiginde
laboratuvarda numune hacmi ¢ikisi ¢ok yuksek oldugundan, laboratuvar hem kan hem de idrar
icin test materyallerini aylik olarak almaya karar verir. Genig bir analist ekibi ve kullanilan
birbirinden farkli aracglar oldugundan laboratuvar, yeterlilik testi saglayicisi tarafindan sunulan
birden c¢ok analist/cihaz raporlamasindan numune bulyUkliginin sinirlamalari dahilinde
faydalanir. Bu nedenle, tim analist/cihazlar her tura katilmasa da, laboratuvar her analist/cihazin
yilda en az dort kez katildigi bir strateji gelistirmistir.

Ozet Tablo
Ozellik Olgiim Siireci Oriin Siklik
ilaclar: NS
1 Karbamazepin, Siklosporin Immunolojik test Kan Ayhk
2 Elektrolitler: Kalsiyum, Potasyum Elektrokimya Kan Ayhk
3 Elektrolitler: Kalsiyum, Potasyum Elektrokimya idrar Ayhk
4 Elektrolitler: Magnezyum UV-Vis Kan Ayhk
5 Elektrolitler: Magnezyum UV-Vis idrar Aylik
6 Enzimler: ALAT, ASAT UV-Vis Kan Ayhk
7 Hormonlar: FSH, LH Kemiliminesans Kan Aylik
8 Spesifik proteinler: Kriyoglobulin Elektroforez Kan Ayhk
Spesifik proteinler: .
\ Transferrin, a2Makroglobulin Nefelometri Kan Aylik
Spesifik proteinler: _
10 Transferrin, Nefelometri Idrar Ayhk
a2 Makroglobulin
11 Vltammle_r: Kemiliminesans Kan Aylik
Folik asit
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Vaka CGaligmasi 6 — Kalibrasyon Laboratuvari

Laboratuvar tarafindan gercgeklestirilen akredite kalibrasyon faaliyetleri:

= Geometrik 6lgim ekipmani (mastar bloklarindan el aletlerine kadar)
= DC ve LF elektriksel 6lgcim ekipmani (kalibratorlerden el tipi DMM'lere kadar)
= Sicaklik (sivi banyolarinda ve havada 6lgum sistemleri ve sensoérler)

Teknik yeterlilik alanlarinin belirlenmesine iligkin gorusler:

Birgok akredite kalibrasyon laboratuvarinin gesitli yeterlilik alanlarini iceren bir kapsami vardir
ve bunlar izlenebilirligi paylagsmadikca (6rnedin dahili kalibrasyonlar yoluyla), YT/LAK
programlari bakimindan ayri olarak ele alinmalidir.

Mevcut 6rnekte, nispeten kiguk bir kapsam ele alinmaktadir.

Bir kalibrasyon laboratuvari igin, referans ekipmaninin diizenli olarak kalibrasyonu esastir ve
belgelenmis izlenebilirligi garantiye almak igin kati bir gerekliliktir. Akredite edilmis kapsam,
Olcllen buyukligu, olcim arahdini (herhangi bir ikincil parametre dahil), élcim belirsizligini,
yontemi (genellikle 6zgin olarak tanimlanir) ve cihaz tipini belirten bir "kalibrasyon ve élgim
yetenegi (CMC)" spesifikasyonu ile tanimlanir.t

Kalibrasyon alaninda ¢ok az sayida dizenli olarak organize edilmis yeterlilik testi planinin
mevcut olduguna dikkat edilmelidir. Yeterlilik testlerinin ¢ogu (Laboratuvarlar arasi
kargilastirmalar seklinde), bir kismi ISO/IEC 17043'e gbre akredite edilmis olan bir dizi ulusal
metroloji enstitlisu veya laboratuvar igbirlikleri tarafindan yari duzenli bir sekilde organize edilir.
CunkU kalibrasyondaki laboratuvarlar arasi karsilastirmalar, ¢ogunlukla, laboratuvarlar arasi
kargilastirmanin sudresi boyunca izlenmesi gereken tek veya c¢ok sinirli sayida test 6gesinin
sirkllasyonuna dayanir ve yalnizca sinirli sayida katihmcinin mimkidn olmasi gegerliligi daha
da azaltmaktadir.

Bu nedenle, ¢odu kalibrasyon laboratuvari daha kapsamli i¢ kalite glivence énlemleri gelistirmeli
ve Ornegin ikili veya Ucli karsilastirmalar dizenlemek igin diger laboratuvarlarla is birligi
yapmalidir. Onemli bir husus, laboratuvar tarafindan kullanilandan farkli bir izlenebilirlik yolu
kullanarak élgiimlerin karsilastirmalarini istemek ve en iyi belirsizlikler icin ve mimkin olan en
genis aralikta (mumkunse dusuk ve yuksek limitler dahil) yeterlilik ihtiyacini dikkate almaktir.

Dlzenlenmis yeterlilik testi mevcut olmadiginda, akreditasyon kurulusu tarafindan yapilan
degerlendirme, katihmcilar tarafindan tanimlanan kargilagtirma protokolinin uygunluguna ve
laboratuvarin kendi karsilastirma sonugclari analizine, kriterlerine ve sonuglar bu kriterlerin
disinda kaldiginda aldigi onlemlere odaklanacaktir.

11SO/IEC 17011:2017, 7.8.3.C
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Olusturulmus bir degerlendirme 6rnegi:

Geometri: Metrolojik izlenebilirlik, CIPM MRA'ya katilan Ulusal Metroloji Enstitlisi'nde (UME)
kalibre edilen referans mastar bloklari aracihgiyla saglanir. Laboratuvarda her doért yilda bir
kalibre edilen iki set bulunur. Her set sadece calisma setlerinin dahili kalibrasyonlari igin
kullanilir. Diger standartlar arasinda i¢ ve dis ¢ap (halka mastarlari), adim mastari, konikler, cam
cetveller, purGzlulik standartlari ve daha fazlasi bulunur. Bunlar akredite bir kalibrasyon
laboratuvari tarafindan kalibre edilirler.

Cok sayida ve markada geometrik élgiim araglari kapsandigindan, teknik yeterlilik alanlari bes
alana ayrilmistir:

= Uzunluk standartlari ve tolerans araglari (mastar bloklari, adim mastarlari, konikler...)
= Manuel uzunluk 6lcim cihazlari (kumpaslar, mikrometreler...)

= Boy 6lgcme aparatlari (serit metre, lazer uzunluk géstergeleri...)

= Yuzey olcimu (puruzlalik, optik duzltkler...)

= Diger geometrik ekipmanlar (profil projektorleri, halka mastarlari...)

Elektrik: izlenebilirlik, yilda iki kez kalibre edilen ve kalibratérlerin ve dijital multimetrelerin
(DMM'ler) dahili kalibrasyonlari i¢in kullanilan bir referans Ust diuzey transfer multimetresi
araciligiyla saglanir.

Esas olarak sicakligi desteklemek icin bir dizi ayrik referans ve ¢alisma direnci korunur.

Laboratuvar tarafindan Ustlenilen ana gdérevler sicaklik &lgimlerini destekleyen DMM'ler,
kalibratorler ve simulatorler oldugu icin, teknik yeterlilik su alanlara odaklanmistir:

= Hassas DMM'ler (6+ basamak)
= Direng dlgimi

Sicaklik: izlenebilirlik, sirayla yillik olarak kalibre edilen iki SPRT tarafindan saglanir. WTP
(0,01°C) ve Ga'daki (~39°C) iki sabit nokta korunur. Kalibrasyonlar bunlar kullanilarak yapilmaz,
yalnizca iki referans SPRT'nin dahili izlenmesi yapilir. Kalibrasyonlar SPRT'ye kiyasla sivi
banyolarinda yapilir ve sicaklik sensorleri ayrica bir hava banyosu kullanilarak havada kalibre
edilebilir ve referans termometre ile kargilastirilabilir.

= Sivi banyosunda 0 °C ila 40 °C araliginda dl¢llen sicaklik
= Havadaki sicaklik sensorlerinin kalibrasyonu

Katilim sikhginin belirlenmesine iligkin hususlar:

Geometri: Laboratuvar, dahili mastar blogu karsilastirmalari kurmus ve iki referans setindeki
bloklar arasinda dlgtlen farklara iligskin verileri muhafaza etmektedir. Bu sekilde, her iki yilda bir
UME ile dolayli bir karsilagtirma yapilir ve ikincil dlgim ekipmani igin kontrol olasiligi vardir.
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Laboratuvar, temel olarak mevcut karsilastirmalar dahilinde, ekipman tlrini bes ana grup
arasinda degistirerek, her iki yilda bir geometrik 6lgim araclari konusunda laboratuvarlar arasi
karsilastirmaya katilmayi amaclamaktadir. Alternatif olarak, uygun bir laboratuvarlar arasi
karsilastirma mevcut degilse, dahili standartlari veya ekipmani degistirmek ve kalibre etmek ve
sonuglari karsilastirmak icin benzer bir laboratuvarla bir anlasma yapmistir.

Kalibrasyon teknisyenleri grubu, laboratuvarlar arasi karsilastirmanin mevcut oldugu
durumlarda yeterliliklerini karsilastirabilirler.

Elektrik: Laboratuvar, cesitli kaynaklardan saglandigi icin 4-5 yilda bir multimetrelerin
kalibrasyonu Uzerine organize bir laboratuvarlar arasi karsilastirmaya katilir ve bunun disinda
her 2-3 yilda bir benzer kapsam ve seviyedeki laboratuvarlarla ikili karsilastirmalar yapar (test
birimlerinin degisimi - 6rnegdin referans multimetre ve Ust dizey direngler - ve miuteakip
kalibrasyon sertifikalarinin degisimi). Sahadaki organize laboratuvarlar arasi karsilagtirmalar
“dusuk bir ortak payda” aradigi igin (6r. 4 V2 dijit DMM), laboratuvarin daha iyi 6lgum yeteneklerini
test etmek icin baska is birlikleri aramasi gerekir.

Sicaklik: Laboratuvar, her kalibrasyondan sonra kendi SPRT'lerini dahili olarak karsilastirir ve
farkh teknisyenler tarafindan gercgeklestirilen standart PRT'lerin nihai kalibrasyon sonuglarini
karsilastirir. SPRT'ler iki sabit noktada dizenli olarak test edilir ve sonuglari zaman iginde izlenir.

Harici bir karsilastirma etkinligi olarak laboratuvar, bagka bir laboratuvardan SPRT talep eder,
ana kullanim arahgi (0 °C — 40 °C) i¢cin SPRT parametrelerini (RO ve WGa) belirler ve atanan
degerlerle karsilastirir.
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