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	5
	TEKNİK ŞARTLAR
		
	
	
	

	5.1
	Analizlerin doğruluk ve güvenilirliğini etkileyen faktörler belirlenmiş mi?
	
	
	
	

	5.2
	PERSONEL
	
	
	
	

	5.2.1
	Özel cihazları kullanan, analiz yapan, sonuçları değerlendiren, rapor ve sertifikaları imzalayan personelin yeterliliği sağlanmış mı?
	
	
	
	

	5.2.2
	Personelin eğitimi ile ilgili hedefler belirlenmiş mi?
	
	
	
	

	5.2.3
	Eğitim Prosedürü mevcut mu? 
Yıllık Eğitim Planı hazırlanmış mı?
	
	
	
	

	5.2.4
	Analiz veya kalibrasyonda görev alan idari, teknik ve kilit destek personelin görev tanımı var mı?
	
	
	
	

	5.2.5
	Görev tanımları belirli tip numune alma, analiz veya kalibrasyon yapma, rapor ve sertifika yazma, görüş bildirme ve yorumlama, belirli tip cihazları kullanma ve idari görevleri içeriyor mu?
	
	
	
	

	5.3
	YERLEŞİM VE ÇEVRE KOŞULLARI
	
	
	
	

	5.3.1
	İlgili standartlar gereği ölçümlerin sonucunu etkileyebilecek çevre şartları izleniyor ve kaydediliyor mu?
	
	
	
	

	5.3.2
	Ölçümlerin kalitesine etki eden alanlara girişler ve bu alanların kullanımı kontrol ediliyor mu?
	
	
	
	

	5.3.3
	Laboratuvarın düzeni ve temizliği için gerekli önlemler alınmış mı?
	
	
	
	

	5.4
	ANALİZ METOTLARININ GEÇERLİ KILINMASI
	
	
	
	

	5.4.1
	Numunelerin kabulü, korunması, taşınması ve imhası ile ilgili nasıl bir yol izleniyor? Prosedür mevcut mu?
	
	
	
	

	5.4.2
	Bütün cihazlar/donanımlar için çalıştırma ve kullanma talimatları var mı? Güncelliği sağlanmış mı?
	
	
	
	

	5.4.3
	Analiz metotlarının tamamı mevcut mu?
	
	
	
	

	5.4.4
	Müşteri seçilen metot hakkında bilgilendiriliyor mu?
	
	
	
	

	5.4.5
	Ölçüm belirsizliği nasıl hesaplanıyor? Prosedür mevcut mu?
	
	
	
	

	5.4.6
	Ölçüm belirsizliği hesaplanırken bütün belirsizlik bileşenleri dikkate alınıyor mu?
	
	
	
	

	5.4.7
	Analiz verileri elektronik ortamda elde ediliyor/tutuluyor mu? Veri cihazlarının işlevlerini aksatmayacak şekilde bakımları yapılıyor mu?
	
	
	
	

	5.5
	CİHAZ BAKIM VE KALİBRASYONU
	
	
	
	

	5.5.1
	Sonuçlar üzerinde önemli etkileri olan cihazlar için kalibrasyon programları kullanılıyor mu?
	
	
	
	

	5.5.2
	Cihazlar hizmete alınmadan önce ilgili standart şartnamelere uygun olarak kalibre ve kontrol ediliyor mu?
	
	
	
	

	5.5.3
	Cihazların tanımlanması yapılmış mı?
	
	
	
	

	5.5.4
	Cihaz kayıtları ve listeleri mevcut mu?
	
	
	
	

	5.5.5
	Cihaz bakım/kalibrasyonları için prosedür mevcut mu? Uygulanıyor mu?
	
	
	
	

	5.5.6
	Cihaz bakım/kalibrasyon planları mevcut mu?
	
	
	
	

	5.5.7
	Dışarıdan alınan kalibrasyon hizmetlerinde, yeterliliğini, ölçme yeteneğini ve izlenebilirliğini sağlayan kuruluşlar mı tercih ediliyor?
	
	
	
	

	5.5.8
	Kalibrasyon raporları ölçme belirsizliği ve uygunluk beyanı içeriyor mu?
	
	
	
	

	5.5.9
	Arızalı/hatalı cihazlar tanımlanıyor mu?
	
	
	
	

	5.6
	ÖLÇÜMLERİN İZLENİLEBİLİRLİĞİ
	
	
	
	

	5.6.1
	Referans malzemelerin izlenebilirliği sertifikalı referans malzemelere göre mi sağlanıyor?
	
	
	
	

	5.6.2
	Referans standartlar ile gerekli ara kontroller yapılıyor mu?
	
	
	
	

	5.6.3
	Referans malzemelerin, taşınmaları, depolanmaları ve kullanılmaları için prosedür/talimat mevcut mu?
	
	
	
	

	5.7
	NUMUNE ALMA
	
	
	
	

	5.7.1
	Numune alma için plan ve prosedürler mevcut mu? Uygulanıyor mu?
	
	
	
	

	5.8
	ANALİZ VE KALİBRASYON NUMUNELERİNİN TAŞINMASI VE NAKLİ
	
	
	
	

	5.8.1
	Numunelerinin nakli, kabulü, korunması, muhafazası ve/veya imhası için prosedür mevcut mu?
	
	
	
	

	5.8.2
	Numune tanımlama sistemi mevcut mu?
	
	
	
	

	5.9
	ANALİZ SONUÇLARININ KALİTESİNİN TEMİNİ
	
	
	
	

	5.9.1
	Yapılan analizin geçerliliğini izlemek için prosedür mevcut mu?
	
	
	
	

	5.9.2
	Sertifikalı referans malzemeler ile laboratuvar içi kalite kontrol sağlanıyor mu?
	
	
	
	

	5.9.3
	Uygun olmayan analizler için prosedür mevcut mu?
	
	
	
	

	5.9.4
	Uygunsuzluk durumunda aynı veya farklı metotları kullanarak analizler tekrarlanıyor mu?
	
	
	
	

	5.10
	SONUÇLARIN RAPOR HALİNE GETİRİLMESİ
	
	
	
	

	5.10.1
	Analiz raporları hazırlanıyor mu?
	
	
	
	

	5.10.2
	Rapor formatı gerekli tüm bilgileri içeriyor mu? Güncelliği sağlanıyor mu?
	
	
	
	

	5.10.3
	Sonuç raporunda görüş ve öneriler belirtiliyor mu?
	
	
	
	

	5.10.4
	Raporu, her çeşit analize uyabilecek, yanlış anlama ve yanlış kullanma olasılığını en aza indirecek şekilde tasarlanmış mı?
	
	
	
	

	5.10.5
	Sonuç raporları kayıt altına alınıyor mu?
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