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AKREDITASYON

Akreditasyon uygunluk degerlendirme kuruluslarinca gerceklestirilen

calismalarin ve dolayisiyla bu calismalar sonucunda dlzenledikleri
uygunluk teyit belgelerinin;

* deney ve muayene raporlari,
* kalibrasyon sertifikalari,

* yonetim sistemi belgeleri,

e (irtin belgeleri,

e personel belgeleri vb.

guvenilirligini ve gecerliligini desteklemek amaciyla olusturulmus bir
kalite altyapisidir.



* Laboratuvarlarda yapilan calismalarin

e dogrulugunu saglayan bir 6lcme altyapisi,

e dlcim glvenirliligini,

* [aboratuvarca yerine getirilen dlcimlerin izlenebirliligi ve
* dlcim calismalarinin uyumlulugunu gerektirmektir.

* TSEN ISO/ IEC 17025

Laboratuvar
Akreditasyonu

Yonetim Sartlan - Tekaik Sartlar

@ 17 T Dvpdons



* Teknik yeterliligin guvenilir bir gostergesi olarak hem ulusal hem de
uluslar arasi sayginligi ifade etmektedir.

e Laboratuvar akreditasyonu, laboratuvarin yeterliliginin resmi olarak
taninmasini saglayarak

 Musterilere guvenilir deney, analiz ve kalibrasyon hizmetlerini
belirleme ve secmede kolay bir yontem sunar.



AKREDITE LABORATUVAR OLMAK iCiN iSE
NERDEN BASLAMALIYIM????

1) Tibbi Cihazlarin testleri icin uluslararasi direktif ve
standartlarin belirlenmesi

2) Belirlenen direktif ve standartlara uygun testlerin
vapilabilmesi icin gerekli test sistemleri ve yardimci
malzemelerin secimi ve satin alma islemleri

3) Laboratuvar ortamlarinin kurulumlari ve test sistemlerinin
entegrasyonu

4) Test prosedurlerinin  olusturularak  Laboratuvarlarin
Uluslararasi Akreditasyonu



Kurulacak vyapida test hizmetlerinin
sorumluluklar da 6ne ¢cikmaktadir;

Organizasyon ve Yonetim
Kalite Sistemi

Dokiman Kontrol

Talep Ve Sozlesmeler

* Test Ve Kalibrasyon Tedarik Sistemi

Hizmet Ve Ekipman Satin Alma
Musteri Iliskileri

Uygunsuzluk Takibi Ve Dizenlemeler
Kayitlar

Ic Tetkikler

verilmesi

yaninda

asagidaki



HERIEIGE
Kapsam, Bltce

Test Odalan

Insaati

Ekipmanlarin
Satin Alinmasi

Sistem
Entegrasyonu

Kalite Sistemi
Kurulmasi

Akreditasyon

Ticari Isbirlikleri



Akreditasyon Prosediirii

Kalite :

Formlar |—+ sjstemi [ —ersonel Lo s Akisi
-Bagvuru Formu -Kalite el kitabi -Nitelikli personel -Omnek sertifikalar
-Yasal Statl ve ticari -Organizasyon emasi istihdami -Kalibrasyon sistemi
sicil kayd Laboratuar yerlegim -Personel egitim -Olelim belirsizligi
-Tarafszlik Beyami plani belgelen hesaplamalan ve
-Hizmet Kapsami Prosedur ve talimatiar belirsizhk butgesi
-Mesleki sorumiuluk -SOP deney ve -Olgiim kayrtlan
sigortasi kalibrasyon talimatian

-Kontrol formian
dgletme ici metodiar
+« Ekipman +  Baswvuru

-Tetkikler



GLP (Good Laboratory Practice)
lyi Laboratuvar Uygulamalari

Klinik calismalar disindaki saglik ve cevre glvenligi calismalarinin
planlanmasi, yapilmasi, izlenmesi, kaydedilmesi, arsivienmesi ve rapor

edilmesi sartlari ve yonetim usulleri ile ilgili kalite sistemidir.

STANDARD

OPERATING GLP

PROCEDURE
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