i )i\\/;\"f
Sl
ISU/ EC 17025

STANDART REV[ZYONU
BILGILENDIRME

KILAVUZU .

TEMEL DEGISIKLIKLER




Uluslararasi Standardizasyon Organizasyonu (ISO) ve Uluslararasi Elektroteknik Komitesi
(IEC) tarafindan dinya capinda tek bir standart ile laboratuvarlarin yetkinliginin global
dizeyde kabul edilmesi amaciyla ISO/IEC 17025 standardinin 1.baskisi 1999 yilinda,
2.baskisi ise 2005 yilinda yayinlanmigtir. Standardin temel amaci laboratuvarlarin gavenilir
sonug Uretebilmesi igin gereklilikleri tanimlamak, laboratuvar ¢alismalarinin yetkin bir sekil-
de gercgeklestigini ispat edebilmek ve Ulkeler arasi sonuglarin kabul edilebilirligini kolaylastir-
maktir.

ISO tarafindan, Ekim 2014 tarihinde ISO/IEC 17025 revizyonu igin dinya genelinde oylama
gerceklestiriimis ve oylama sonucunda piyasa kosullari, teknolojideki son gelismeler ve
guncel uygulamalari yansitmak amaciyla ISO/IEC 17025’in guncellenmesine karar verilmig-
tir. ISO/IEC 17025’in revizyon galismalarina Uluslararasi Standardizasyon Organizasyonu
Uygunluk Degerlendirme Komitesi (ISO CASCO) 44. Calisma Grubunda 2015 yili itibariyle
baglaniimis, gorus ve yorumlarin degerlendiriimesi ve dinya genelindeki uzmanlarin kati-
limlarinin saglandigi toplantilar neticesinde olusan standardin 3.baskisi Kasim 2017 tarihin-
de yayinlanmigtir.

Gegis surecinde ISO/IEC 17025:2005 ile ISO/IEC 17025:2017 esit derecede gegerli ve
uygulanabilirdir.

Standardin revizyon sebepleri su sekilde siralanabilir:

- ISO 9001 Kalite yonetim sistemleri — Sartlar standardinin guncellenerek 2015 yilinda
yayinlanmig olmasi,

- CASCO Standartlarindaki Ortak Ogeler Dokimanina (QS-CAS-PROC 33 Common
Elements in ISO/CASCO Standards) gore tarafsizlik, gizlilik, sikayet, yonetim sistemi mad-
delerinin aynilastiriimasi,

- CASCO toolbox standartlarinin (ISO/IEC 17020, 17065, 17030, 17000, 17011 vb.) madde-
sel olarak benzerlestiriimesi,

- Piyasa kosullarinin, uygulamada elde edilen tecrubeler, gincel uygulamalarin ve teknoloji-
lerdeki degisikliklerin yansitiimasi.

Standarttaki temel degisiklikler ise su sekilde 6zetlenebilir:
- Madde Yapilandiriimasi,

ISO/IEC 17025:2017 standardi 8 ana basliktan olugsmaktadir. Standardin gereklilikleri
madde 4-8'de ifade edilmektedir. ISO CASCO standartlari genelinde madde 5 de yapisal
gereklilikler tanimlanirken, madde 6 da kurulusun kaynak gereklilikleri ve madde 7 de
proses gereklilikleri agiklanmaktadir. Bu maddeler su sekilde 6zetlenebilir:

Madde 4-Genel Gereklilikler: Surekli olarak tarafsizlik ile ilgili risklerin tanimlanmasi ve ele
alinmasi ile musgteri bilgilerinin gizliligin saglanmasi

Madde 5-Yapisal Gereklilikler: Tlzel bir kisilik ya da tuzel kisiligin bir pargasi olmasi, sorum-
lu laboratuvar yonetiminin ve laboratuvar faaliyet kapsaminin tanimlanmasi
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Madde 6-Kaynak Gereklilikleri: Laboratuvar faaliyetlerini gergeklestirmek ve yonetmek icin
laboratuvarin gerekli i¢ ve dis personel, yerlesim, donanim, sisteme ve destek hizmetlerine
sahip olmasi:

- Personelin secimi, egitimi, nezareti, yetkilendirilmesi, izlenmesi vb. bilgilerini iceren prose-
dur ve kayitlar

- Cevresel ve tesis kosullarinin sartlarini tanimlanmasi, izlenmesi ve kontrol edilmesi

- Donanimlarin se¢imi, tasinmasi, depolanmasi, bakimi vb. bilgileri igeren prosedur ve kayit-
lar

- Metrolojik izlenebilirligin kurulmasi

- Dis saglayici tarafindan saglanan artin ve hizmetler icin gerekli bilgileri iceren prosedur ve
kayitlar

Madde 7- Proses Gereklilikleri:

- Talep, teklif ve s6zlesmelerin gdzden gegirilmesi igin prosedur ve

kayitlar

- Uygun ve mumkun oldugunda guncel metot segimi

- Metotlarin dogrulanmasi veya gecerli kilinmasi

- Uygulandiginda numune alma plani ve metodu

- Deney veya kalibrasyon malzemelerinin ulagimi, tasinmasi, kabulu, korunmasi,
depolanmasi, saklanmasi ve imhasi ya da geri goturulmesi igin prosedur ve kayitlar

- Olgim sonucunun ve 6lglim belirsizligine etki eden faktérlerin tanimlanmasi ve orijinaline
mumkun oldugunca en yakin kosullar altinda laboratuvar faaliyetlerinin tekrarlanmasina
olanak saglayan yeterli bilgiyi icerecek teknik kayitlarin tutulmasi

- Ic ve dig parametreler kullanilarak laboratuvar sonuglarinin gegerliliginin izlenmesi igin
prosedur ve kayitlar

- Sonuglarin genellikle bir raporda (deney raporu ya da kalibrasyon sertifikasi ya da numune
alma raporu) dogru, agik, objektif ve kesin bir sekilde agiklanmasi

- Risk seviyesi dikkate alinarak uygunluk beyani yapilmasi ve dokumante edilmesi

- Sikayetlerin alinmasi, degerlendirmesi ve karar almak igin dokimante edilmis bir proses

- Uygun olmayan ig proseduru ve kayitlari

- Laboratuvar faaliyetlerini gergeklestirmek icin gerekli bilgi ve verilere erigsim

Madde 8- Yonetim Sistemi Gereklilikleri:

Laboratuvar; standardin gereksinimlerini karsilayan, laboratuvarin sonuglarinin kalitesini
guvence altina alan ve destekleyen yetenege/kapasiteye sahip Segenek A ya da Segenek
B’ye gore yonetim sistemi kurmali, bu sistemi dokumante etmeli, uygulamali ve surekliligini
saglamahdir:

- Laboratuvar, politika ve hedefler koymali, dokiimante etmeli ve strdirmeli

- Sistemin igleyisi igin kayitlar olusturmali ve muhafaza etmeli

- Faaliyeti ve kapsami ile orantili risk ve firsatlari dikkate almal

- Geri beslemeleri iyilestirmek icin analiz etmeli ve kullanmali

- Uygunsuzluklar oldugunda tepki vermeli, dizeltici faaliyet yapmali, uygunsuzluklarin
tekrarlanmamasi‘ya da baska bir yerde meydana gelmemesi igin uygunsuzlugun sebepleri-
nin ortadan kaldirmal

- Planli aralikla i¢tetkik gerceklestirmeli ve ydnetim sistemini gézden gegirmeli
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ISO/IEC 17025:2005 ile ISO/IEC 17025:2017’in Genel Karsilastirilmasi Tablo 1’de gosteril-
mektedir. Ayrintili kargilastirma ISO/IEC 17025 Standart Revizyonu Bilgilendirme Kilavuzu -
Karsilastirma Tablosunda bahsedilmektedir.

Tablo 1. ISO/IEC 17025:2005 ile ISO/IEC 17025:2017’in Genel Kargilastiriimasi

ISO/IEC 17025:2005 ISO/IEC 17025:2017
0. Giris 0. Girig

1. Kapsam 1. Kapsam

2. Atif Yapilan Standartlar ve 2. Baglayici Atiflar

3. Terimler ve Tarifler 3. Terimler ve Tarifler

4.Genel Gereklilikler

5.Yapisal Gereklilikler
4. Yonetim Sartlari 6.Kaynak Gerexlilikleri
7.Proses Gereklilikleri

8. YOnetim Sistemi Gereklilikleri
6.Kaynak Gereklilikleri

5. Teknik Sartlar

7 .Proses Gereklilikleri

- Risk Temelli Dusuince,

Yeni revizyondaki en temel degisikliklerden birisi de risk temelli dusuncedir. Risk temelli
dusuncenin uygulanmasi sayesinde 2005 versiyonundaki kuralci gerekliliklerin, kurulusun
performansina dayali gerekliliklerle yer degistiriimesine imkan taninmigtir. Boylelikle stan-
dardin genelinde laboratuvarin riskleri ve firsatlari ele almasi igin gerekli faaliyetleri planla-
masi ve uygulamasi beklenmektedir. Standardin giris kisminda da belirtildigi Gzere laboratu-
var; hangi risklerin ve firsatlarin ele alinmasi gerektigine karar vermede laboratuvar sorumlu
tutulmustur.

- Laboratuvar Faaliyetinin Taniminin Yapilmasi,

ISO/IEC 17025:2005 baskisinda deney/kalibrasyon laboratuvarlari ifadesi yerine 2017
versiyonunda Madde 3 Terimler ve Tariflerde laboratuvar tanimi yapilarak acgiklik getirilmig-
tir:

- Kalibrasyon
- Deney
- Muteakip deney ya da kalibrasyonla ilgili numune alma

ligili deney ve kalibrasyon ile iligkili olmasi durumunda numune alma faaliyeti, laboratuvar
faaliyeti kapsamina alinmistir.
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- Tageron Faaliyetleri ile Hizmet ve Satin Alma Maddelerinin Birlestiriimesi,

ISO/IEC 17025:2005 baskisindaki madde 4.5 Deneylerin ve kalibrasyonlarin tagerona veril-
mesi ile madde 4.6 Hizmet ve malzemelerin satin alinmasi maddeleri yeni revizyonda birles-
tirilerek madde 6.6 “Disardan Tedarik Edilen Urlinler ve Hizmetler’ de ifade edilmektedir.
Laboratuvar faaliyet kapsaminda kalici olarak surekli kullanilan dig saglayici faaliyetleri
laboratuvar faaliyetlerine dahil degildir (5.3).

- Sonuglarin Gegerliligi igin Parametrelere Yeni Ornekler Verilmesi,

ISO/IEC 17025:2005 madde 5.9'da belirtilen kalite givence parametreleri, yeni revizyonla
madde 7.7 sonuglarin gegerliliginin guvencesinde daha ayrintilandirilarak ifade edilmekte-
dir. Ayrica i¢ kalite kontrol parametrelerine yeni drnekler verilmektedir:

- Olglim cihazlarinin ara kontrolleri,

- izlenebilir sonuglarin elde edilmesi igin kalibre edilmis alternatif araglarin kullanimi,
- Raporlanmig sonuglarin gézden gegirilmesi,

- Laboratuvar i¢gi karsilastirmalari,

- Kér numunenin/numunelerin deneye tabi tutulmasi vb.

Bu maddede i¢ parametrelerin yani sira dig parametrelere de acgiklik getiriimektedir. Labora-
tuvarin, uygulanabilir ya da uygun oldugunda sonuglarini diger laboratuvarlarin sonuglari ile
karsilastirarak kendi performansini izlemesi igin laboratuvarlar arasi karsilastirma ve/veya
yeterlilik testlerine katihm gergeklestirmesi gereklilikleri ifade edilmektedir.

- Karar Kuralinin ifade Edilmesi,

Belirlenmis bir gereklilige uygunlugu belirtirken 6lgcum belirsizliginin nasil hesaba katildigini
aciklayan karar kurali terimler kisminda tanimlanirken talep, teklifler ve s6zlesmeler madde-
sinde musteri ile mutabik kalinmasi gerekliligi standartta acgiklanmaktadir. Ayrica mutabik
kilinan karar kurali raporda ifade edilmelidir.

- Bilgi Teknolojilerine Odaklaniimasi,

Bilgisayar sistemlerinin kullanimi, elektronik sonug Uretimi, elektronik kayitlar ve raporlar,
yazilimin gegerliligi gibi ifadeler yeni revizyonla beraber standartta daha sik gegmektedir.

- Terminolojinin Netlestirilmesi,

Metrolojik izlenebilirlik, dogrulama, gegerli kilma, karar kurali vb. terimlere agiklik getirilmis-
tir.
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Yararlanilan Kaynaklar:

- ISO/IEC 17025:2017 Deney ve kalibrasyon laboratuvarlarinin yetkinligi icin genel gerekli-
likler

- ISO/IEC 17025:2005 Deney ve kalibrasyon laboratuvarlarinin yetkinligi icin genel sartlar

- EUROLAB Handbook ISO/IEC 17025:2017

- “ISO/IEC 17025 General requirements for the competence of testing and calibration labo-
ratories” ISO Brosuri
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