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1. AMAC

Bu rehber, tibbi laboratuvarlarin ve deney laboratuvarlarinin esnek akreditasyon kapsamini
gerekcelendirmesi ve uygulamasi i¢in karsilamasi gereken sartlar1 tanimlamak, laboratuvarlari
esnek akreditasyon kapsami ve siirecleri hakkinda bilgilendirmek amaciyla hazirlanmistir. Esnek
kapsamda akreditasyon, Avrupa Akreditasyon Birligi (EA)’nin EA-2/15 ve Uluslararasi
Laboratuvar Akreditasyon Birligi (ILAC)’nin ILAC-G18 kodlu dokiimanlarinda da tarif
edilmistir.

2. KAPSAM

Bu rehber, yalnizca, esnek akreditasyon kapsamina ihtiyag duyan akredite deney
laboratuvarlar1 ve tibbi laboratuvarlar i¢in gegerlidir. Bu rehber kalibrasyon laboratuvarlari igin
gegerli degildir. Bu rehber akredite deney kapsamlarinin daha esnek bir yolla tanimlanmasi
hususundaki TURKAK politikasmni diizenler, belirsiz akreditasyon kapsamlarinin yaymlanmasi
ihtimaline higbir suretle yol agmaz. Yasal otoriteler tarafindan 6zel ve/veya ek gereksinimlerin
sart kosuldugu durumlarda (yonetmeliklerde, standartlarda, vb.) bu gereksinimlere uyulacaktir.

3. ILGILi DOKUMANLAR

a) TS EN ISO/IEC 17025 Deney ve Kalibrasyon Laboratuvarlarmin Yeterliligi i¢in Genel
Sartlar

b) TS EN ISO 15189 Tibbi Laboratuvarlar - Kalite ve Yeterlilik i¢in Sartlar

c) EA-2/15 Esnek Kapsamda Akreditasyon i¢in EA Sartlar

d) ILAC-G18 Akreditasyon Kapsamlarmin Ifadesi icin Rehber Dokiiman

e) JGM 200:2012 VIM, Uluslararas1 Metroloji Sozliigii - Temel ve Genel Kavramlar, Ilgili
Terimler

f) ISO/IEC 17011 Uygunluk degerlendirmesi - Uygunluk Degerlendirme Kuruluslarini
Akredite Eden Akreditasyon Kuruluslar I¢in Gerekler

g) P701 Uygunluk Degerlendirme Kuruluglariin Akreditasyonu Prosediirii

h) R20-43 Laboratuvarlarin Akreditasyonuna Dair Rehber

i) ILAC G29 WADA Anti- doping Laboratuvarlarimn 1SO /IEC 17025 akreditasyonu
Kapsamlarinin Uyumlastirilmasi Rehberi

4. TANIMLAR VE KISALTMALAR
4.1 Tanmmlar

Sabit (esnek olmayan) akreditasyon kapsami: Sabit (esnek olmayan) akreditasyon
kapsaminda kapsam parametreleri (deneyi yapilan malzeme / {iriinler, deney adi, deney metodu)
sabittir ve ancak bagvuruya bagl olarak ve TURKAK denetimi gergeklestirildikten ve kapsam
TURKAK tarafindan onaylandiktan sonra degistirilebilir.

Esnek akreditasyon kapsam: Esnek akreditasyon kapsami bir laboratuvarin akreditasyon
kapsaminda TURKAK tarafindan ilave bir denetim gergeklestirilmeden degisiklik yapabilmesi
anlamina gelir. S6z konusu degisiklikler kalic1 olarak ya da tek bir ise uygulanmak iizere
gergeklestirilebilir.
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Standard olmayan metotlar veya isletme ici metotlar: Laboratuvar tarafindan veya bir ti¢lincii
tarafca gelistirilen yahut standart metotlardan adapte edilerek gecerli kilinan metotlardir.

Standard metotlar: Bir standardizasyon kurulusu veya konusunda uzman bir kurulusga
gelistirilen ve ilgili sektorce benimsenerek kullanilan metotlardir. (Orn: TS, EN, ISO, IEC, FAO,
AOAC, SM, NMKL, EPA, FDA, ASTM vb.).

Dogrulama (Verifikasyon): Bir 6genin belirtilen sartlar1 sagladigini gosteren agik kanitlarin
elde edilmesi

Ornek 1 Belirli bir 6lciim prosediirii ve biiyiikliik degeri icin, bir referans malzemenin 10 mg 'lik bir
kiitleye kadar homojen oldugu kabuliiniin teyidi.

Ornek 2 Bir élciim sisteminin performans ozelliklerini veya yasal gereklilikleri sagladigimin teyidi.
Ornek 3 Hedeflenen bir dlciim belirsizligine ulasilabilirligin teyidi.

oOrnek 4 Ticari kit kullanan ubbi laboratuvarn ticari kit iireticisi kurulugun taahhiit ettigi élciim sistemi
performans ézelliklerinin kendi laboratuvar kosullarinda saglandigini kanitlamasi

Gecerli Kilma (Validasyon): Belirtilen sartlarin amaglanan kullanim i¢in uygunlugunun
dogrulanmasi

Ornek 1 Suda azotun kiitle derigsiminin dl¢iimii i¢in olusturulan élciim prosediirii, serumdaki élgiimlerde
kullanilmak iizere gecerli kilinabilir.

Ornek 2 Bir laboratuvar deney 6l¢iim sistemini kendisi yapilandirdiysa veya satin almis oldugu ticari kitin élciim
sisteminde modifikasyon ger¢eklestirdiyse 6l¢iim sisteminin tiim performans ozelliklerini kabul edilmis olan hedef
olgiilere gore gecerli kilmalidr.

4.2 Kisaltmalar

IADL: ilave Akredite Deneyler Listesi

VIM: International Vocabulary of Metrology/ Uluslararas1t Metroloji Sozligii

JCGM: Joint Committee for Guides in Metrology/Metroloji Kilavuzlar1 Hazirlama Ortak Komitesi
ISO: International Organization for Standardization/ Uluslararasi Standardlar Organizasyonui

TS: Tiirk Standard1

EN: European Norm / Avrupa Normu

IEC: International Electrotechnical Commission/Uluslararasi Elektroteknik Komisyonu

FAO: Food and Agriculture Organization/ Gida ve Tarim Orgiitii

AOAC: Association of Official Agricultural Chemists / Resmi Tarimsal Kimyagerler Dernegi
FDA: Food and Drug Administration / Gida ve ilag Dairesi

NMKL: Nordic Committee on Food Analysis / Kuzey Avrupa Ulkeleri Gida Analizleri Komitesi
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EPA: Environmental Protection Agency/ Cevre Koruma Ajansi
ASTM: American Society for Testing and Materials/ Amerikan Deney ve Malzeme Birligi
5. GIRIS

Sabit akreditasyon kapsami laboratuvarin yetkin oldugu degerlendirilen deneylerin kesin bir
tanimin1 icermekte ve kapsama eklenecek her bir yeni deney igin laboratuvarin yetkinliginin bir
denetim ile degerlendirilmesi gerekmektedir. Bununla birlikte laboratuvarlarin daha o6nce
denetlenmis olan deney gelistirme ve gecerli kilma/dogrulama yetkinliklerine dayanarak
kapsamlarin1 genisletmelerine imkan taniyan mekanizmalarin kurulmasina ihtiyag duyuldugu
gorilmiistiir.

Bu rehber, her yeni faaliyet i¢in akreditasyon kurumu tarafindan yerinde denetim gerekliligi
olmadan akreditasyon kapsamimin bir kismmmin veya tamaminin ydnetimi hususunda
sorumlulugu iistlenen akredite laboratuvarlara ait TURKAK’in genel sartlari ortaya koyar.
Bunu yaparken yalnizca akreditasyon kurulusunun ve laboratuvarin sorumluluklarini degil, ayni
zamanda akredite faaliyetten faydalanan miisterilerin ihtiya¢larini da dikkate alir.

Laboratuvarlarin esnek bir kapsamda akreditasyon talep etmeden once, esnek kapsama olan
ihtiyaclarin1 analiz etmeleri istenecektir. Esnek kapsamin gerektirdigi genisletilmis bir yonetim
sisteminin gelistirilmesi, uygulanmasi ve slirdiiriilmesi i¢in gereken ek ¢alisma yalnizca boyle bir
esneklige olan ihtiyacin laboratuvar tarafindan agik bir sekilde kanitlandigi durumlarda
degerlendirmeye alinacaktir.

Esnek kapsamda akreditasyon, bir laboratuvarin akreditasyon kapsaminda acik bir sekilde
ifade edilmemis olsa bile belli deneyleri gerceklestirmesine ve bu deneyler i¢cin akreditasyon
beyan etmesine izin verir. Esnek akreditasyon kapsaminin, deney laboratuvarlari ve tibbi
laboratuvarlar i¢in hangi alanlarda/sektorlerde verilecegini TURKAK belirler.

Bu rehber, esnek akreditasyon kapsami talep eden laboratuvarlarin yonetim sistemini nasil
kontrol edecegini ve IADL’ye eklenen deneylerin tanimlanmis sisteme gore gecerli
kilinmis/dogrulanmis ve onaylamis olduklarinin ne sekilde gosterilmesi gerektigini tanimlar.
Ayrica TURKAK 1 esnek akreditasyon kapsamia sahip olmak isteyen laboratuvarlari nasil
degerlendirdigini agiklar. Esnek kapsam talep eden laboratuvarin asagidakileri kanitlamasi
istenecektir:

- Sabit kapsamin halihazirda laboratuvarin tistlendigi is bakimindan ¢ok kisitlayici oldugu,

- Yonetim sisteminin, esnek kapsami bu rehberde belirtilen tiim sartlara uygun sekilde
kontrol edecegi, gerceklestirilen biitiin deneylerin akreditasyon gereksinimleri ile uyumlu
oldugu,

- Laboratuvarin esnek kapsami destekleyecek teknik yetkinlige ve yeterli tecriibeye sahip
oldugu

Bu sistem, laboratuvarin akreditasyon kapsamu ile birlikte kullanilan ilave Akredite Deneyler
Listesi (IADL) dokiimanina dayanir. Laboratuvarin, son TURKAK denetiminden itibaren, esnek
kapsam yoluyla akreditasyon i¢in beyan ettigi ilave deneyler kayit altina alinir. Deney
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laboratuvarlar1 ve tibbi laboratuvarlar i¢in deney malzemeleri/iiriinler ve deneyi yapilacak
parametreler/analitler, deney veya inceleme teknigi ve metodu bu dokiimanda kaydedilir.

6. SABIT AKREDITASYON KAPSAMI VE ESNEK AKREDITASYON KAPSAMI

6.1 Sabit Akreditasyon Kapsami

Sabit akreditasyon kapsaminda, kapsamdaki biitiin alt unsurlar sabittir ve ancak bagvuruya
bagl olarak TURKAK tarafindan degistirilebilir.

6.2 Esnek Akreditasyon Kapsam

Sabit akreditasyon kapsami, belirli deney malzemelerinin rutin analizlerini iistlenen
laboratuvarlarin gereksinimlerini karsilamada genellikle yeterlidir. Ancak bazi laboratuvarlarin
rutin sekilde kullanilan metotlari/yontemleri olmasina ragmen, bu uygulamalarin her zaman ne
olacagi dnceden bilinemeyebilir. Ornegin bir miisteri, dogrulamasi/gecerli kilinmas yapilmamis
yeni malzeme/iiriin ya da olgiilen madde i¢in kullanilan bir metodu talep edebilir. Bu sartlar
altinda, esnek akreditasyon kapsaminin sinirlari iginde tutarli bir istekte bulunuldugu zaman
laboratuvar mevcut akredite metotlarin gelistirme/yorumlama ve gecerli kilma/dogrulama
stirecini uygulayabilir. Bu siire¢, yeni uygulamanin amaca uygunlugunu teyit etmek i¢in 6nceden
tanimlanmis bir protokolii takip etmelidir.

Esnek akreditasyon kapsami laboratuvarin, denetim gergeklestirilmeden akreditasyon
kapsaminda yaptig1 degisiklikler i¢in akreditasyon beyan edebilmesi anlamina gelir. S6z konusu
degisiklikler kalic1 olarak ya da tek bir ¢alismaya uygulanmak tizere gerceklestirilebilir.

Laboratuvar esnek kapsam gercevesinde yapacagr degisikligi, yalmzca daha énce TURKAK
tarafindan denetlenmis ve akredite edildigi esneklik parametresine dayanarak gerceklestirilebilir.
Esnekligin kullanilmasi, laboratuvarin degisiklik meydana gelen her bir ¢alisma icin gegerli
kilma veya dogrulama faaliyetlerini yapmasimni gerektirir. Laboratuvar esnek akreditasyon
kapsaminda degisiklik yapmadan once gergeklestirdigi tim gegerli kilma veya dogrulama
faaliyetlerini ve giincel IADL’ yi TURKAK’a sunarak TURKAK dosya sorumlusunu
bilgilendirir. TURKAK ve laboratuvarin web sitelerinde yayimlanmasini1 miiteakip akreditasyon
kapsaminda rapor diizenleyebilir.

6.3 Kapsam Parametrelerinin Tanim

Laboratuvarin akreditasyon kapsami, akreditasyon sertifikasi ekinde yer alir ve asagidaki
maddelere atif yapar.

6.3.1 Deneyi Yapilan Malzeme ve Uriinler I¢in Esneklik

Bu alandaki esneklik, laboratuvarin halihazirda akredite oldugu bir {iriin grubunda deneyi
yapilan belirli iirlin ya da malzemede, ayn1 deney teknikleri kullanilarak, degisiklik yapilmasina
izin verir. Atomik absorpsiyon spektroskopisinde meyve ve meyve lriinlerinde kadmiyum
tayininin hububat ve firincilik iirtinlerine genisletilmesi 6rnek olarak verilebilir. Baska bir 6rnek
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ise otomotiv uygulamalarmin cesitli bilesenleri (Orn: Tekerlekler ve lastik siispansiyonlar) i¢in
mekanik deneylerdir.

6.3.2 Deney Parametreleri icin Esneklik

Bu alandaki esneklik, laboratuvarin halihazirda akredite oldugu deney alaninda, deney
parametrelerinde ayni deney teknikleri ve deney tipleri kullanilarak degisiklik yapilmasina izin
verir. Atomik absorpsiyon spektroskopisi kullanilarak gida {iriinlerinde kadmiyum tayininde
akredite olan bir laboratuvar gida iiriinlerinde diger iz metallerin tayinini IADL’ye eklemesi
ornek olarak verilebilir.

6.3.3 Metot Performansi icin Esneklik

Bu alandaki esneklik, laboratuvarin halihazirda akredite oldugu belirli bir deney alani ve
deney parametreleri i¢in bir metodun performansinda ya da verilen bir deney parametresinde
(6zellik/analitik parametre) ayni deney teknikleri kullanilarak degisiklik yapilmasina izin verir.
Tibbi laboratuvarlarda belli bir parametrenin metot performansinda degisiklik oldugunda, bu
degisikligin deneyin tibbi gerekliliklerini karsiliyor olmasi beklenir.

Esneklik, metodun performansi ile ilgili degisikliklere imkan vermektedir. Olgiim araligmin
degisimi 6rnek bir metot performans degisikligidir. Polietilen borularda i¢ basinca direncin tayini
deneyinde deneyi yapilan boru g¢aplarinda yapilacak degisiklik metot performansinda esneklik
icin Ornek olarak verilebilir.

6.3.4 Deney Metoduna fliskin Esneklik

Bu alandaki esneklik ile, halihazirda akreditasyon kapsaminda bulunan standartlara, teknik
esdeger standart metotlarin eklenmesine izin verilmektedir. Bazi sektorlerde laboratuvarlar
misteri tarafindan belirlenmis standart metotlara gére belli deneylerde uzmanlagsirlar. Sabit
kapsamli akreditasyonda laboratuvarin her bir standart metot i¢in yetkinligini kanitlamasi
gerekir. Ancak bazi durumlarda miisteri, deneyin TURKAK tarafindan akredite edilmemis
olmasina ragmen ulusal ya da benzeri bir standarda gore gerceklestirilmesini talep edebilir.
Muhtemel istisnalar1 olmakla birlikte, parametrelerde (zaman, sicaklik, basing vb.) bir ya da
birden fazla kiigiik farkliliklar olsa bile miisteri tarafindan talep edilen deney, laboratuvarin
akredite oldugu deneye teknik esdeger olarak kabul edilebilir. Doping laboratuvarlari i¢in hali
hazirda kapsamlar1 dahilinde olan metotlar c¢ercevesinde numune hazirlama
metotlarindaki (hidroliz siiresi, temizleme adimlari, baslangic numune hacmi vb.) ve
analitik yontemlerde veri toplama parametrelerindeki (calisma siiresinin artirilmasi,
enjeksiyon hacminin degistirilmesi vb.) Kkiiciik degisiklikler esneklik olarak
degerlendirilebilir. Boyle bir durum ortaya ¢iktifinda laboratuvar akredite oldugu metoda
karsilik gelen yeni standart metodu usuliine uygun olarak incelemek suretiyle deneyler
arasindaki kilit farkliliklar1 belirlemeli ve bunlarin esnek kapsam sinirlar1 i¢inde oldugunu
gostermeli ve dosya sorumlusunu bilgilendirmelidir. Bu asamadan sonra laboratuvar deneyin
kullanom1 i¢in gereken yetkilendirmeyi yapabilir. Teknik esdeger standart metotlarin
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eklenmesine 6rnek olarak, sularda pH 6l¢timiinde kullanilan TS EN ISO 10523 deney metodu ya
da teknik esdegeri olan SM 4500 H* B metodunun kullanilmas: verilebilir.

Not: Deney ve Tibbi Deney alanlarindaki metodoloji farkliliklarindan dolay, indeks metinlerinde deney ve tibbi
alanlardaki parametrelerin isimleri degisiklik gosterebilir.

7. LABORATUVARLARIN ESNEK KAPSAMDA AKREDITASYONU iCiN
ISTENEN SARTLAR

Yeni ya da degistirilmis metotlarin gelistirilmesi i¢in, kullanilan metot ve teknikler hakkinda
eksiksiz bir teknik anlayisa ihtiya¢ vardir. Bu anlayis, ilgili arastirma ve gelistirme projelerinde
yer alarak, metot gelistirme ¢alismalarina katilarak ya da ilgili deney alaninda genis tecriibe
kazanarak elde edilebilir. Akredite deneyler igin istenen genel sartlara ilaveten, laboratuvar, 6.
Maddede ifade edilen deney parametrelerinin sayisi ve deney tekniginin karmasikligini da
hesaba katarak kalite sistemini, kazanilmak istenen akreditasyona uygun sekilde genisletmeli ve
uyarlamalidir. Laboratuvar, ilgili akreditasyon standardimn biitiin gereklilikleri ve TURKAK
diizenlemeleri ile uyumlu olarak, deneyi gerceklestirecegi alanlarda teknik kapasitesi ile ilgili
yeterli glivenilirlige sahip oldugunu kanitlamalidir.

7.1 Esnek Kapsamda Akredite Olma Sartlan

Laboratuvarin kalite yonetim sistemi, esnek kapsamda akredite olabilmek icin asagidaki
sartlar1 saglamalidir:

a) Laboratuvar, akredite olmayr amagladigi deney alanlarimi yeterli diizeyde temsil eden
deneylerin gerceklestirilmesinde esnek kapsam istenen alanda en az 4 yillik deneyime sahip
olmalidir. Laboratuvar, deney metotlarinin gegerli kilinmasinda yeterli deneyime sahip olmalidir.

b) Laboratuvarin i¢ ve dis kalite giivence kontrollerinde ve TURKAK denetimlerinde kabul
edilebilir deney sonuglar1 elde edebilmesi gerekir (Esnek kapsam istenen alanda dis kalite
kontrol programlarina katilmis ve basarili olmus olmak).

c) Laboratuvarin akredite olmayir amagladigi deney alanlarinda ¢alisabilmesi igin ihtiyag
duyulan deney ekipmanlarina sahip olmasi gerekir.

d) Laboratuvar yonetimi deney metotlarinin gelistirilmesi ve revizyonu, metotlarin gegerli
kilmmas1 ve yeni ve revize edilmis metotlarin uygulamaya konmasin yiikiimliligi
hususundaki yetkilendirmeler de déhil olmak {iizere kilit sorumluluklara teknik yeterliligi olan
personeli atamalidir. Esnek kapsamda gorev alan personel ilgili alanda en az 4 yillik deneyime
sahip olmalidir. Kritik konumdaki personel (Laboratuvar yoneticisi, kalite yoneticisi, esnek
kapsamda yetkilendirilmis personel) biitiin degisiklikler 15 giin icinde TURKAK’a
bildirilmelidir. Laboratuvar tarafindan ilgili esnek akreditasyon kapsaminda yetkilendirilen ve
degisimi sonucu laboratuvarin teknik yeterliliginin tehlikeye diistiigti degerlendirilen durumlarda
laboratuvarin ilgili esnek akreditasyon kapsami askiya alinabilir ve/veya geri ¢ekilebilir.
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e) Laboratuvar, ihtiya¢ duydugu esnek akreditasyon kapsami alanlarinin biyiikliigiine ve
teknik dogasina uygun bir gegerli kilma ve dogrulama stratejisi olusturmalidir. Laboratuvar
gecerli kilma/dogrulama sonuglarinin kabulii i¢in kriterler belirlemeli, metodun istenilen amaca
uygun oldugunu onaylamali ve miisteriyi gegerli kilmanin/ dogrulamanin sonuclari hakkinda
nasil bilgilendirecegini dokiimante etmelidir.

Not: Yukaridaki strateji, gecerli kilmanmin/dogrulamanin genel bir prosediirii ile birlikte belirli siniflandirma
gruplari ya da parametreler icin daha detayli gecerli kilma/dogrulama prosediirlerinden olusabilir.

f) Laboratuvar, farkli deney alanlar1 tanimlayabilir ve farkli gegerli kilma seviyeleri
belirleyebilir. Baz1 durumlarda, gecerli kilma tiim metot karakteristiklerini belirlemek i¢in daha
kapsaml1 olabilir ve daha once gecerli kilma ¢aligmasi yapilmis bir iirlin grubuna yeni bir iirlin
eklendiginde farkli derecelerde kismi gecerli kilma gerektirebilir. Benzer sekilde, ilave kapsamin
biliylikliigii baslangictakine nazaran daha kiiclik kapsamli bir gegerli kilma ¢aligmasi
gerektirebilir.

g) Esnek akreditasyon kapsaminda uygulanan biitiin metot degisiklikleri i¢in gegerli kilma
planlart hazirlanmalidir. Gegerli kilma sonuglar1 bir raporda dokiimante edilmelidir. Rapor,
gecerli kilmadan sorumlu olan personelce onaylanmalidir.

h) Laboratuvar esnek akreditasyon kapsamindaki biitiin degisiklikleri kaydetmelidir. Bu
kayitlar onaylanmamis ¢aligmalar1 da igermeli, i¢ ve dis tetkikler yapilirken, takip edilen siire¢ ve
alman kararlar degerlendirmeye imkan taniyacak Olclide kapsamli ve ayrintili olmalidir. Bu
kayitlar laboratuvarin deney raporlarini yayimlamadan 6nce gerekli biitiin faaliyetleri etkili bir
sekilde gerceklestirdigini gostermelidir.

i) Her bir gecerli kilma/dogrulama g¢alismasi i¢in sorumlulugun tiimiinii tistlenen en az bir
kisi olmalidir. Sorumlu kisi veya kisiler, ¢alismanin yapildigi alanda bagimsiz metot gelistirme
tecriibesine sahip oldugunun kanitlarin1 sunmali ve agagidaki maddelerle ilgili teorik alanlarda ve
uygulama alanlarinda yetkinlige sahip olmalidir:

I. Metodun uygunlugunu, misteri ihtiyaglarin1 karsilama yonii de dahil olmak iizere
denetleyebilmeli,

ii. Belirli bir gegerli kilma/dogrulama plan1 hazirlayabilmeli,
iii.  Metot performansini belirleyebilmeli ve 6l¢iim i¢in belirsizlik biitgesi olusturabilmelidir.

7.2 Laboratuvar Kayitlan
Laboratuvarin kayitlar1 asgari olarak sunlar1 igermelidir;

a) Esnek kapsamda yer alan deney metotlarinin revizyon, uyarlama ve genisletmeleri i¢in
gerceklestirilen faaliyetlerin kanitlari,

b) Esnek kapsamda yapilan degisikliklerin neler oldugu,
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¢) Yapilan degisikligin kalic1 olup olmadig,

d) Yapilan degisikligin hangi tarihte uygulanacagi,

e) Yapilan degisiklik kalic1 degilse hangi is i¢in uygulanacagi,

) Yapilan gegerli kilma ve/veya dogrulama raporlari,

g) Gegerli kilmadan/dogrulamadan sorumlu olan personelin isim ve pozisyonu,
h) Deneye iliskin yetkilendirme ve uygulama kayitlari,

i) Kritik konumdaki personel egitimi.

j) Uygulanabilir oldugunda yasal otorite onay1

Laboratuvar yukaridaki kayitlarr TURKAK web sitesine yiiklenmesi ve IADL’nin giincel
halinin TURKAK ve laboratuvarm web sitelerinde yayrmlanmasmi miiteakip akreditasyon
kapsaminda rapor diizenleyebilir.

Gizlilik gereklilikleri kapsaminda IADL’nin TURKAK web sitesinde yayimlanmamasi
halinde laboratuvar TURKAK dosya sorumlusunu bilgilendirdikten ve IADL’de gerekli
diizenlemeleri yaptiktan sonra rapor diizenleyebilir.

7.3 Esnek Akreditasyon Kapsaminda Talep, Teklif ve Sozlesmeler

Taleplerin, tekliflerin ve sozlesmelerin degerlendirilmesi prosediirii esnek akreditasyon
kapsamina uygulanabilecek oOzellikleri igermelidir. Laboratuvar, talep edilen deney igin
belirlenmis bir programi olmadigi durumlarda miisterisini asagidaki hususlar hakkinda
bilgilendirmelidir:

a) Deney talebi ile ilgili sartlar (geri doniis siiresi, fiyat vb.)

b) Gegerli kilma c¢aligmalarinin ¢iktilarina bagh olarak laboratuvarin akredite deney sonucu
yayinlayamayabilecegi ihtimali oldugu.

7.4. Esnek Kapsam Prosediirii:

Laboratuvar tarafindan daha once yapilmayan deneylere basvuru alindiginda takip edilecek
adimlar1 gosteren bir prosediir olusturulmasi gerekir. Boyle bir prosediir asagidaki sartlari
saglamalidir;

a) Deneyin gerceklestirilmesi igin gerekli tiim referans malzeme, ekipman ve diger araglar
laboratuvarda bulundurulmalidir.

b) Deneyin gerceklestirilmesi igin uygun nitelik ve tecriibeye sahip personel laboratuvarda
mevcut olmalidir.

c) Her bir faaliyet i¢in sorumluluklar tayin edilmelidir.

d) Gerekli gecerli kilma ve/veya dogrulama faaliyetleri, laboratuvar tarafindan olusturulan
prosediirlere gore yiiriitiilmelidir.

e) Ilgili deney prosediirleri onaylanmalidir.
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f)  Yeni deneyler onaylandiktan sonra IADL’ye eklenmelidir.

g) Ilgili dokiimanlar ve IADL’nin giincel hali TURKAK ve laboratuarin web sitesinde
yayimlandiktan sonra deney raporu diizenlenmelidir.

h) Yeni metotlar veya mevcut metotlarin degistirilmesi ve yenilenmesi islemleri,
laboratuvarin esnek akreditasyon kapsami sinirlari i¢inde yer almayan yeni 6l¢giim prensiplerini
icermemelidir. Bu tiir ilavelerde, Laboratuvar TURKAK ’a yerinde denetimle kapsam genisletme
icin bagvurmalidir.

1) Gegerli kilma/dogrulama islemi sonucu laboratuvarin akredite deney raporlarini
yayimlama yeterliligi yoksa rapor diizenlenmemeli, neden/sebep analizi ve incelemeleri yapmali
ve diizeltici faaliyetlerin yeterli oldugundan emin olunmalidir. Bu faaliyetler asagidakileri
kapsamalidir:

i. Laboratuvar, yapilmakta olan inceleme, takip eden faaliyetler ve ilgili deneyde akredite
rapor yayinlayamayacagi hususunda miisterisini bilgilendirmelidir.

ii. Ilgili prosediir veya metotlarin revizyonlari, bu deneyle alakali teknik problemi
tanimlamalidir.

iii.  Problemin ortaya ¢ikisi, incelemenin detaylar1 ve inceleme sonuglarmin kayitlari
laboratuvar tarafindan muhafaza edilmelidir.

Laboratuvarin yonetim sistemi akreditasyonun esnek kapsaminda bulunan tiim deneyleri
temsil eden i¢ ve dis kalite kontrol faaliyetlerini igermelidir:

I.  Uygulanan sistemde yapilan i¢ tetkik bu rehberin tim sartlarin1 karsilamali ayrica
uygulama kayitlar1 ve etkinligini saglamalidir

ii. Deney metotlarin1 gelistirmek, yeni metot olusturmak veya metotlar revize etmek i¢in
yapilan faaliyetlerin prosediirleri ve planlari, ilgili sorumluluklar ve riskler i¢ tetkike dahil
edilmelidir.

iii.  Yonetimin gézden gegirmesi, esnek kapsamin kontrolil i¢in kurulan sistemin etkinligini
ve uygunlugunu icermelidir

iv. Di1s kalite kontrol caligsmalar1 (Yeterlilik Deneyleri, Laboratuvarlar Aras1 Karsilastirma
vb.) kapsamda yapilan degisikligi kapsamalidir.

8. ESNEK AKREDITASYON KAPSAMI iCIN BASVURU VE ON
DEGERLENDIRME SURECI

Bu rehberin sartlarina uyan ve akredite olmay1 amagladig1 deney alanina iliskin asagidaki tiim
gereksinimleri yerine getiren laboratuvarlar esnek akreditasyon kapsami igin bagvuruda
bulunabilirler. TURKAK esnek kapsam talep edilen faaliyetle ilgili risk diizeyini de dikkate
alarak degerlendirme yapar. TURKAK ilgili faaliyetlerin risk diizeyini ve her bir
laboratuvar icin esnek kapsamlarin uygulanabilirligini akreditasyon siireci icerisinde
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degerlendirirken, “EA-2/15 Esnek Kapsamda Akreditasyon icin Sartlar” dokiimaninda
bahsi gecen hususlar: dikkate alir.

Laboratuvar, asagidaki belgeleri TURKAK ’a sunar;

a) Laboratuvar, akreditasyona basvurmak istedigi alanda gerceklestirdigi metot gelistirme
ve gegerli kilmaya iliskin deneyim ve yetkinliginin bir 6zetini sunmalidir.

Bu oOzet, basvurdugu alandaki gecerli kilinmis/dogrulanmis {irtinlerin/malzemelerin/
matrikslerin ve deneylerin listesini icermelidir.

b) Laboratuvar, esnek kapsam istedigi deney alanlarindaki deneyimini géstermek iizere,
gerceklestirilen deneylerde her bir yil i¢in analiz edilen numune sayilarini ve deneyim siiresini
sunmalidir.

c) Laboratuvar, esnek kapsam talep ettigi alanlardaki deneyler igin yeterlilik deneyi ve/veya
laboratuvarlar arasi karsilastirma sonuglarimi da igeren i¢ ve dis kalite giivence kontrol
sonuclarini sunmalidir.

d) Laboratuvar esnek kapsama olan ihtiyacini gerekcgeleri ile ortaya koyan bir dokiiman
olusturmalidir. Bu dokiimanda laboratuvarin sabit kapsaminin, laboratuvarin ve miisterilerinin
ihtiyaglarina hizmet etmekte kisitlayict oldugunu ve esnek akreditasyon kapsaminin bu
ihtiyaglar1 daha iyi bir sekilde karsilayacagimi ifade etmelidir. TURKAK, sunulan belgeleri
inceleyerek, esnek akreditasyon kapsami istenen alanlarin bu rehberin sartlari ile uygunlugunu
degerlendirir. TURKAK, laboratuvarin ve miisterisinin ihtiyaclar1 icin esnek akreditasyon
kapsaminin uygunlugunu, laboratuvarin talep edilen kapsam esnekligi icin yeterli deneyime
sahip olup olmadigini belirler ve laboratuvar1 bagvuru sonucu hakkinda bilgilendirir.

9. UYGULAMA

TURKAK tarafindan laboratuvarm &n degerlendirmesi basarili bulundugunda, laboratuvara
bilgilendirme yapilir. Laboratuvar esnek kapsam i¢in ilgili bagvuru formunu doldurur ve bagvuru
formu ile birlikte asagidaki dokiimanlart sunar:

a) Daha once laboratuvar tarafindan gergeklestirilmemis ve onerilen esnek kapsam alaninda
olan deneyler i¢in miisteriden gelen talepleri karsilamak amaciyla laboratuvarin bu siireci nasil
yiiriitecegini tanimlayan dokiimanlar,

b) Uygulanan deney alani i¢in gegerli kilma/dogrulama prosediirleri,
c) Deney prosediirleri ve talimatlari,

d) Deney metotlarmin gelistirilmesi, gegerli kilinmasi, revizyonu, genisletilmesi ve
yetkilendirmesi i¢in atanmig Kritik konumdaki personel listesi.

Basvuru belgelerinin, yerinde denetim tarihinden en az 3 ay énce TURKAK ’a ulastirilmasi
gerekir. Yukarida listelenenler dahil olmak iizere biitin teknik dokiimantasyonun
degerlendirilmesi, denetimden oOnce gerceklestirilir. Gerekli goriilen revizyon ya da eksik
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hususlar TURKAK tarafindan talep edilir. TURKAK laboratuvarin sartlarmi degerlendirerek
kurulusun esnek kapsam bagvurusu ile ilgili gerekli bilgilendirmeyi yapar.

10. ESNEK AKREDITASYON KAPSAMI DENETIMi

Esnek akreditasyon kapsamina basvuran laboratuvarlar i¢in TURKAK denetiminde ek siireye
ihtiya¢ duyulur. Diizenli ziyaretlerde ve gerekli goriildiigii tiim durumlarda, TURKAK esnek
kapsamla ilgili olarak laboratuvarin yeterliligini degerlendirir.

TURKAK, denetimde asagidaki faaliyetleri izler:
- YoOnetim sisteminin uygulanmasi

- Esnek kapsamda uygulanan metotlarin gegerli kilinmasindan sorumlu personelin
yetkinliginin miilakat ve 6zge¢mis incelemelerini de igerecek sekilde degerlendirilmesi

- Esnek kapsamda yiiriitiilen secilmis deneylerin gerceklestirilmesi (Deneylerin se¢im
kriterleri; deney tekniklerinin karmasiklik seviyesi, deney metotlarinin kullanim siklig1 vb.’dir)

11. ESNEK AKREDITASYON KAPSAMININ YAYIMLANMASI

Esnek akreditasyon kapsami TURKAK tarafindan tek basina verilebilecegi gibi sabit kapsam
ile birlikte de verilebilir. Esnek akreditasyon kapsami TURKAK web sitesinde yayimlanir.
Kapsam oOrnekleri Ek-A’da verilmistir.

Laboratuvar esnek akreditasyon kapsaminda degisiklik yapmadan Once gerceklestirdigi
kayitlarim1 ve Ilave Akredite Deneyler Listesinin giincel durumunu TURKAK web sitesine
yiikler, TURKAK dosya sorumlusunu bilgilendirir ve IADL’nin giincel hali TURKAK web
sitesinde yayimlanir.

[ADL nin Uluslararas1 kurum ve kuruluslarin gereklilikleri géz oniinde bulundurularak
gizlilik esas1 geregi kamu ile paylasilmamasi gereken bilgileri kapsamasi durumunda ilgili
dokiimanin TURKAK web sitesinden erisime kapatilmasi s6z konusu olabilir.

12. AKREDITASYONUN SURDURULMESI

Laboratuvarin esnek kapsam konularinda kurdugu yonetim sisteminin uygulamasi ve etkinligi
akreditasyon denetimlerinde denetlenir. Laboratuvar, teknik yeterliliginin siirdiirdiigiine ve
kurulu yonetim sistemine ait delilleri sunmalidir.

Laboratuvar asagidaki dokiimanlar1 esnek kapsamda degisikligi yapmadan énce TURKAK
web sitesine yiiklemelidir.

- llave Akredite Deneyler Listesi (IADL)
- Laboratuvarin esnek akreditasyon kapsami altinda son yerinde denetimden sonra yapmis
oldugu deney ya da metot degisikliklerinin gegerli kilma kayitlari,
- Her bir metot degisikliginin gecerli kilma caligmalarin1 gosteren 6zet tablo
Bu tablo en azindan sunlari icermelidir;
e  Metot baglig1 ve referans numarasi
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e  Yapilan degisikligin tarihi

e Degisikligi yapmaya yetkili personelin isim imza ve {invani

e Degisiklige ait tanimlayici 6zet bilgi (6rnegin: “bakir eklendi”, “meyveler {irlini
eklendi” vb.)

Asagidaki metot performans karakteristiklerinden uygulanabilir olanlar metot degisiminde
veya modifikasyonunda kullanilmalidir. Bu karakteristiklerden kullanilmayanlar var ise
kullanilmama gerekgeleri belirtilmelidir:

- Kesinlik

- Dogruluk

- Tespit Limiti

- Tayin Limit

- Dogrusallik

- Segicilik

- Hassasiyet

- Saglamlik

- Analitik referans aralik (tibbi laboratuvarlar igin)

TURKAK takip eden siiregte ilk yerinde denetimde, IADL’ye eklenen deneylerin gegerli
kilma kayitlar1 ve yonetim sisteminin ilgili prosediirlerine gore yapilan uygulamalar inceler,
yapilan ¢aligmalar1 uygun bulursa kapsamlari laboratuvarin yayimlanan onaylanmis kapsamina
ekler.

Laboratuvarin yonetim sistemini siirdiiremedigi, esnek kapsamda degisikliklerin uygun
sekilde yapilmadigr ya da bu rehberdeki sartlara uymadan esnek kapsam beyan ettigi tespit
edilirse, denetim ekibinin ve/veya ilgili teknik sorumlunun yazili teklifi dogrultusunda esnek
akreditasyon kapsaminin ve/veya tiim akreditasyon kapsaminin kismen ya da tamamen askiya
alinmasi, geri ¢ekilmesi veya kapsamin daraltilmasi i¢in karar alinmak iizere akreditasyon karar
kuruluna sunulur.

13. ILAVE AKREDITE DENEYLER LiSTESI (IADL)

IADL, laboratuvar tarafindan gerekli kontrolleri yapildiktan sonra esnek akreditasyon
kapsaminda laboratuvarin hizmet verdigi ilave deneylerdir. ilave akredite deneyler listesi
ornegi Ek-C’de verilmistir.

Liste, kamuya agiktir ve asagidaki bilgileri igerir:

- Laboratuvarin ad1 ve adresi

- Laboratuvarm TURKAK Dosya Numarasi
- Baslik: Ilave Akredite Deneyler Listesi

- IADL’nin revizyon numarasi
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- Laboratuvarin esnek akreditasyon kapsaminda uygulamak igin yetkilendirildigi deney
alanlar1

- Laboratuvarin kapsami araciliiyla talep ettigi her bir deney alani i¢indeki ek deneylerin
kategorileri ve analitin 6zellikleri (6rnegin: iz metaller, pestisit)

- Malzemenin, iiriiniin, analitin ya da metodun IADL’ye ilave edilme tarihi

- Her bir deney alani i¢in deney teknigi ya da her bir deney metoduna tekabiil eden referans
metot veya Ol¢iilen 6zellik

- Olgiim aralig1 ve/veya tespit sinir1 (Uygulanabilir oldugunda)

- Tibbi Laboratuvarlar i¢in “Rapor Edilebilir Aralik” Kantitasyon Sinir1 ile Linearite Sinirt
arasi, (Uygulanabilir oldugunda)

- TURKAK web sitesinde yayimlanma tarihi

R20.28/Rev.05/0820 Sayfa 13 /21

ELEKTRONIK NUSHA. BASILMIS HALI KONTROLSUZ KOPYADIR



TURK AKREDITASYON KURUMU

EK-A
(Bilgi icin)

Cesitli esnek kapsam ornekleri agagida verilmistir:

Tablo-1 Deneyi yapilan malzeme ve iiriinler icin esnek kapsam 6rnegi

Deneyi Yapilan Malzemeler / Deney Adi Deney Metodu
Uriinler (Ulusal, uluslararasi standartlar, isletme-
ici metotlar)
1siit Tozu Cronobacter Aranmasi ISO/TS 22964
'Findik Ezmesi Aflatoksin By ve AOAC 991.31
Toplam (B3, By, G1,G3) Aflatoksin
Tayini

Esnek Kapsam: Laboratuvar onaylanmis ve dokiimante edilmis prosediirlerine uygun olarak ve aynmi 6l¢iim
teknigine bagh kalarak asagidaki esnek kapsam parametrelerinden kapsaminda isaretli olanlari kullanabilir.
Ayrintilar icin  TURKAK web sitesindeki laboratuvara ait ilave akredite deneyler listesine bakiniz.
(www.turkak.org.tr )

Laboratuvar kapsamina yeni malzemeler/urinler ekleyebilir.

2 Laboratuvar kapsamina yeni deney parametreleri ekleyebilir.
3 Laboratuvar deney metodu performansinda degisiklikler gergeklestirebilir.

4 | aboratuvar kapsamina teknik esdeger standart metotlari ekleyebilir.

Tablo-2 Deney parametreleri i¢cin esnek kapsam érnegi

Deneyi Yapilan Malzemeler / Deney Adi Deney Metodu
Uriinler (Ulusal, uluslararasi standartlar, isletme-
ici metotlar)
2Gidalar Kursun ve Kadmiyum Tayini NMKL 186
Zyemler Secilmis Pestisitlerin Tespiti ve AOAC 2007.01
Miktarlarinin Belirlenmesi;
2,4'-DDT, 4,4'-DDD, 4,4'-DDE, 4,4'-DDT

Esnek Kapsam: Laboratuvar onaylanmis ve dokiimante edilmis prosediirlerine uygun olarak ve aymi élgiim
teknigine bagl kalarak asagidaki esnek kapsam parametrelerinden kapsaminda isaretli olanlari kullanabilir.
Ayrintilar igin  TURKAK web sitesindeki laboratuvara ait ilave akredite deneyler listesine bakiniz.
(www.turkak.org.tr )

Laboratuvar kapsamina yeni malzemeler/Urinler ekleyebilir.

2 |aboratuvar kapsamina yeni deney parametreleri ekleyebilir.
3 Laboratuvar deney metodu performansinda degisiklikler gergeklestirebilir.

4 | aboratuvar kapsamina teknik esdeger standart metotlari ekleyebilir.
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Tablo-3 Metot Performansi degisikligi icin esnek kapsam 6rnegi

Deneyi Yapilan Malzemeler / Deney Adi Deney Metodu
Uriinler (Ulusal, uluslararasi standartlar, isletme-
ici metotlar)
3polietilen Boru ic Basinca Direncin Tayini TSENISO 1167-1
@ 16mm- @ 1000mm
3polietilen Korige Boru Cember Rijitligi Tayini TS EN ISO 9969
@100 mm- 31400 mm

Esnek Kapsam: Laboratuvar onaylanmis ve dokiimante edilmis prosediirlerine uygun olarak ve ayni olgiim
teknigine bagh kalarak asagidaki esnek kapsam parametrelerinden kapsaminda isaretli olanlari kullanabilir.
Ayrintilar icin  TURKAK web sitesindeki laboratuvara ait ilave akredite deneyler listesine bakiniz.
(www.turkak.org.tr )

Laboratuvar kapsamina yeni malzemeler/urinler ekleyebilir.

2 Laboratuvar kapsamina yeni deney parametreleri ekleyebilir.
3 Laboratuvar deney metodu performansinda degisiklikler gergeklestirebilir.

4 | aboratuvar kapsamina teknik esdeger standart metotlari ekleyebilir.

Tablo-4 Deney Metodu (teknik esdeger standart) icin esnek kapsam ornegi

Deneyi Yapilan Malzemeler / Deney Adi Deney Metodu
Uriinler (Ulusal, uluslararasi standartlar, isletme-
ici metotlar)
4Gidalar ve Yemler Salmonella Aranmasi ISO 6579
AOAC 2013.02
*Tahillar ve Tahil Uriinleri Rutubet Tayini 1SO 712

Esnek Kapsam: Laboratuvar onaylanmis ve dokiimante edilmis prosediirlerine uygun olarak ve ayni 6l¢iim
teknigine bagh kalarak asagidaki esnek kapsam parametrelerinden kapsaminda isaretli olanlart kullanabilir.
Ayrintilar icin  TURKAK web sitesindeki laboratuvara ait ilave akredite deneyler listesine bakiniz.
(www.turkak.org.tr )

Laboratuvar kapsamina yeni malzemeler/Urinler ekleyebilir.

2 |aboratuvar kapsamina yeni deney parametreleri ekleyebilir.
3 Laboratuvar deney metodu performansinda degisiklikler gergeklestirebilir.

4 | aboratuvar kapsamina teknik esdeger standart metotlari ekleyebilir.
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Tablo-5 Deneyi yapilan malzeme/iiriinler ve deney parametreleri icin esnek kapsam ornegi

Deneyi Yapilan Malzemeler /
Uriinler

Deney Adi

Deney Metodu
(Ulusal, uluslararasi standartlar, igsletme-
ici metotlar)

12 Gidalar

Hububat ve hububat Grinleri
Et ve et Grlnleri

Balik ve balik Grtnleri

Sat dranleri

Meyve ve sebzeler

icecekler

Siselenmis su

Sivi ve kati yaglar

Secilmis Bazi Pestisitlerin Tespiti ve
Miktarinin Belirlenmesi Analizi
GC-MS ya da GC-MS/MS,
LC-MS/MS Kullanilarak

(Analizi yapilan etken maddeler:...)

1) AOAC 2007.01

2) Eger metotta modifikasyon
varise; SOP No: ...

(AOAC 2007.01’den

modifiye edilmistir)

L2\jeyve ve Sebzeler
Yiksek su igerigi

(Sert gekirdekliler meyveler, yumusak
cekirdekli meyveler, narenciye,
meyvemsi sebzeler, iziim, kok-yumru
sebzeler, kiiciik meyveler, bakliyat,
lahanagiller, yaprakli sebzeler ve taze
otlar, miscellaneous (tropik meyveler
dahil EC 396/ 2005, EC 187/2006
yonetmeliklerine gore)

Kalintilarin Belirlenmesi:

GC/ NPD/ ECD/MS Kullanilarak
Kategoriler:Orgonofosfatlar, amidler,
triazoller, organokloridler, piretroidler,

triazinler, dinitroanilinler, strobilourinle

Pestisitler: bromopropilat,karbaril
fenarimol

isletme igi Kromatografik Multikalinti
metodu Rev.03
(Sanco /10232/Avrupa Birligi,Edition 2006)

L2Hububatlar ve Firincilik Ortinleri

Kursun ve Kadmiyum Tayini
(GF-AAS ile)

isletme i¢i Metot (ENS16) Rev.02

L2Et ve hayvan bazli triinler (islem
gérmemis ve gérmds)

Kalitatif Analizler

Real Time PCR ile et ve hayvan bazl
gida Urtinlerinde genomik DNA varhgi/
yoklugunun tir tayini ile belirlenmesi
Sigir, Domuz, Koyun, At, Tavuk, Hindi,
Kegi

isletme igi olarak dokiimante edilmis Real
Time PCR amplifikasyon metodu Rev.03

12G da/Gida Uriinleri/Yem

Ogiitilmiis soya, kolza yagi ve tahil
bazl gida ve yem materyali

GD Cesit Tanimlama ve Miktar Tayini

JRC tarafindan GDO Analizleri igin
yayinlanan ve ABI 7900HT RT-PCR cihazi
kullanilarak esnek kapsamda dogrulamasi
gerceklestirilen metotlar

Esnek Kapsam: Laboratuvar onaylanmis ve dokiimante edilmis prosediirlerine uygun olarak ve ayni élgiim
teknigine bagl kalarak asagidaki esnek kapsam parametrelerinden kapsaminda isaretli olanlari kullanabilir.
Ayrimtilar icin  TURKAK web sitesindeki laboratuvara ait ilave akredite deneyler listesine bakiniz.
(www.turkak.org.tr )

Laboratuvar kapsamina yeni malzemeler/Urtnler ekleyebilir.

2 |aboratuvar kapsamina yeni deney parametreleri ekleyebilir.
3 Laboratuvar deney metodu performansinda degisiklikler gergeklestirebilir.

4 | aboratuvar kapsamina teknik esdeger standart metotlari ekleyebilir.
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Tablo-6 Deneyi yapilan malzeme/iiriinler, deney parametreleri, deney metot performansi
ve deney metodu (teknik esdeger standart) degisikligi icin esnek kapsam ornegi

Deneyi Yapilan Malzemeler / Deney Adi Deney Metodu
Uriinler (Ulusal, uluslararasi standartlar, igsletme-
ici metotlar)
1234gchek Mamasi Vitamin B; Tayini isletme igi Metot (ENS13) Rev.00
(HPLC-FLD ile)

isletme igi olarak dokiimante edilmis el
yada otomatik sistemler kullanilarak
gergeklestirilen izolasyon

- Qiagen (Qiasymphony)

- Qiagen DNA Invesitgator

- Qiagen Maxi Kit

- Chelex

- Phenol Chloroform

1,2,3,4 s H )
Herhangi bir Malzeme/Uriin DNA izolasyonu

L2hububatlar ve Firincilik Uriinleri Kursun ve Kadmiyum Tayini isletme igi Metot (ENS16) Rev.01
(GF-AAS ile)

Esnek Kapsam: Laboratuvar onaylanmis ve dokiimante edilmis prosediirlerine uygun olarak ve aymi olgiim
teknigine bagh kalarak asagidaki esnek kapsam parametrelerinden kapsaminda isaretli olanlart kullanabilir.
Ayrintilar  i¢in  TURKAK web sitesindeki laboratuvara ait ilave akredite deneyler listesine bakiniz.
(www.turkak.org.tr )

Laboratuvar kapsamina yeni malzemeler/urinler ekleyebilir.

2 Laboratuvar kapsamina yeni deney parametreleri ekleyebilir.
3 Laboratuvar deney metodu performansinda degisiklikler gergeklestirebilir.

4 | aboratuvar kapsamina teknik esdeger standart metotlari ekleyebilir.
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Tablo-7 Tibbi Laboratuvarlar icin Esnek Kapsam Ornegi

TURK AKREDITASYON KURUMU

Tibbi Alan, incelemesi / Deneyi
Yapilan Uriinler veya Malzemeler

inceleme /Deney Tipleri Teknik Alan,
Parametreler/Analitik Metodlar

Deney Metodu (Ulusal, uluslararasi
standartlar, isletme —ici metodlar
(SCT))/Kullanilan Teknikler/Cihazlar

Klinik Biyokimya

2Kan, Serum, Plazma, idrar

Glukoz

BUN
KreatinKinaz
Amonyak

Enzimatik, fotometrik

2Serum, Plazma, idrar, BOS

Total protein
InorganikFosfor

Fotometrik

L2Serum, Plazma ApoB Immunokimyasal
Digoksin (Iimmunotiirbidimetrik)
IgM
Kappa hafifzincir
Hematoloji
123Kan, EDTA-Kan, Sitrat-Plazma, HLA-B27 Akis sitometrisi,
BOS Kan hiicre sayimi
Immiinoloji

235erum, idrar, Sivi

Anti Gliadin IGA

Enzim immunolojik tahlili,
Pargacik aglutinasyonu

Mikrobiyoloji (bakteriyoloji, mikobakteriyoloji, mikoloji, parazitoloji)

1234 yiicut sivisi, Serum, Total beta - hCG PCR,
Tukarak, Gaita, Kan kaltara ELISA,
Mikroskopi

Esnek Kapsam: Laboratuvar onaylanmis ve dokiimante edilmis prosediirlerine uygun olarak ve ayni 6l¢iim
teknigine bagh kalarak asagidaki esnek kapsam parametrelerinden kapsaminda isaretli olanlart kullanabilir.
Ayrintilar icin  TURKAK web sitesindeki laboratuvara ait ilave akredite deneyler listesine bakiniz.
(www.turkak.org.tr )

1 Laboratuvar kapsamina yeni érnekler/numuneler/matriksler ekleyebilir.
2 Laboratuvar kapsamina yeni analitler ekleyebilir.

3 Laboratuvar analiz metodu performansinda degisiklikler gergeklestirebilir.

4 |aboratuvar kapsamina teknik esdeger standart metotlari ekleyebilir.
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EK-B
(Bilgi icin)

Tablo-8 Esnek kapsam ile sabit kapsamin karsilastirmah tablosu

AKkreditasyon Kapsam Esnek Sabit

Yeni malzeme/iiriin/6rnek/numune tipi  eklemek (sebze, | Evet Hayir
meyve, tahil, kan, plazma, idrar, BOS, hiicre)

Yeni 6l¢tim teknigi/ilkesi uygulamak (6rn., bir deneyde GC- | Hayir Hayir
MS yerine LC-MS kullanmak ya da bir analiz i¢in immiin
ol¢tim yerine HPLC yontemini kullanmak)

Kullanilan yonteme yeni analit/parametre eklemek Evet Hayir
Analizoriin/enstriimanlarin degistirilmesi veya yenilenmesi Evet Hayir
Deneylerin enstriimanlar/analizorler arasinda degistirilmesi Evet Hayir
Reaktif, kontrol Ornekleri ve kalibratorlerin degistirilmesi | Evet Hayir

(T1bbi lab. i¢in )

Teknik esdeger metot kullanilmasi Evet Hayir
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EK-C

ilave Akredite Denevler Listesi (IADL) (Sayfa 1/1)

TURKAR

)

LAB.

Ozel Gida Kontrol Laboratuvari

Akreditasyon No: AB-0000-T
IADL Revizyon No: 00 Tarihi: 18 Mayis 2014

Test Deney Laboratuvari
TS EN ISO/IEC 1702 .
Adresi Tel
Faks

T 021 2XXXXXXXX
T 021 2XXXXXXXX
E-Posta : info@lab.com
Website : www.lab.com

—Deneyi Yapilan Vialzemeler
/ Uriinler

Deney adi/ Deney Kategorisi Ve
Analit Ozellikleri

Deney Metodu (Ulusal, uluslararasi
standartlar, isletme-igi metotlar),
Deney Teknigi/Olgiilen Ozellik

2Gidalar

(24.11.2014) Bakr tayini eklendi.

NMKL 186

12 Gidalar
(20.11.2014)
Siit Uriinleri eklendi

Secilmis Baz1 Pestisitlerin Tespiti ve
Miktarinin Belirlenmesi Analizi

LC-MS/MS Kullanilarak

(10.11.2014) (Amethryn,Atrazine) eklendi

QUEChERS Method
Journal of AOAC international
Vol: 90, No: 2

4 Laboratuvar kapsamina teknik

! Laboratuvar kapsamina yeni malzemeler/iriinler ekleyebilir.
2 Laboratuvar kapsamina yeni deney parametreleri ekleyebilir.

3 Laboratuvar deney metodu performansinda degisiklikler gerceklestirebilir.

esdeger standart metotlari ekleyebilir.

Esnek Kapsam: Laboratuvar onaylanmis ve dokiimante edilmis prosediirlerine uygun olarak ve aymi olgiim teknigine
bagh kalarak asagidaki esnek kapsam parametrelerinden kapsaminda igaretli olanlart kullanabilir.
Ayrmtilar i¢in TURKAK web sitesindeki laboratuvara ait ilave akredite deneyler listesine bakiniz.(Www.turkak.org.tr )
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Revizyon Tarihce:

Sayfa | Revizyon

No: No: Revizyon Nedeni:

5 02 “Not: Deney ve Tibbi Deney alanlarindaki metodoloji farkliliklarindan dolayi, indeks
metinlerinde deney ve tibbi alanlardaki parametrelerin isimleri degisiklik gosterebilir.”]
eklendi

48ve | 03 ” TURKAK dosya sorumlusunu bilgilendirir.”
11

“j) Uygulanabilir oldugunda yasal otorite onay1”

“Gizlilik gereklilikleri kapsaminda IADL’nin TURKAK web sitesinde yayimlanmamast
halinde laboratuvar TURKAK dosya sorumlusunu bilgilendirdikten ve IADL’de gerekli
diizenlemeleri yaptiktan sonra rapor diizenleyebilir.

“IADL’nin Uluslararas1 kurum ve kuruluslarin gereklilikleri géz 6niinde bulundurularak
gizlilik esas1 geregi kamu ile paylagilmamasi gereken bilgileri kapsamasi durumunda ilgili
dokiimanin TURKAK web sitesinden erisime kapatilmasi s6z konusu olabilir.” eklendi.

1 04 ISO/IEC 17011, P701, R20-43 dokiimanlar Ilgili Dokiimanlar kismina eklendi.

SM 4500 H* B redaksiyonel olarak diizeltildi.

6,8,10
Kilit Personel ifadesi kritik konumdaki personel olarak degistirildi.
18

Tablo 7- Tibbi Laboratuvarlar icin Esnek Kapsam Ornegi TURKAK kapsam gdsterime
uygun olmast amactyla revize edilmistir. 2. Ve 3. Siitun yerleri degistirildi. Siitiin adlari
uyumlulastirildi.

1 05 ILAC G29 dokiimani ilgili Dokiimanlar kismina eklendi.

“Doping laboratuvarlari igin hali hazirda kapsamlar1 dahilinde olan metotlar ¢ercevesinde]
numune hazirlama metotlarindaki (hidroliz siiresi, temizleme adimlari, baglangic numune
hacmi vb.) ve analitik yontemlerde veri toplama parametrelerindeki (galisma siiresinin|
artirilmasi, enjeksiyon hacminin degistirilmesi vb.) kiiciik degisiklikler esneklik olarak
degerlendirilebilir.” eklendi.

“dosya sorumlusu bilgilendirilir.” eklendi.

“TURKAK esnek kapsam talep edilen faaliyetle ilgili risk diizeyini de dikkate alarak
9,10 degerlendirme yapar. TURKAK ilgili faaliyetlerin risk diizeyini ve her bir laboratuvar igin
esnek kapsamlarin uygulanabilirligini akreditasyon siireci igerisinde degerlendirirken,
“EA-2/15 Esnek Kapsamda Akreditasyon igin Sartlar” dokiimaninda bahsi gecen
hususlar1 dikkate alir.” eklendi.
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