<) . :
TURK AKREDITASYON KURUMU

R20.03

Revizyon No : 02
Yirarlak Tarihi : 13.01.2020

Tibbi Ve Deney Laboratuvarlari
Icin Akredite Edilecek Kapsamin
Beyani

ELEKTRONIK NUSHA. BASILMIS HALI KONTROLSUZ KOPYADIR.



1.

TURK AKREDITASYON KURUMU

AMAC ve KAPSAM

Bu Rehber Dokiiman tibbi /deney laboratuvarlarinin akredite edilen kapsamini teskil eden

caligmalarinin tanimlanmasi ve Tiirk Akreditasyon Kurumu (TURKAK) na beyan edilmesine dair

aciklamalar1 kapsar.

6.

AKREDITE EDIiLECEK KAPSAMA DAIR PARAMETRELER

Akredite edilmesi istenen tibbi inceleme (analiz) / deney alani agik bir sekilde tanimlanmalidir

(6rn: elektriksel iiriinler, mikrobiyoloji, mekanik, ....vb.).

Tibbi incelemeye (analize) / Deneye konu olan iirlinler 6zel veya genel olarak

tanimlanmalidir(6rn : emniyet kemeri, polimer malzemeler, metal ve alasimlari, tam kan,

idrar......vb.).

Uygulanan tibb1 inceleme(analiz) /deneyler asagida verilen bilgiler verilerek agiklanmalidir.

Olgiilen buyiikliikler/6zellikler (6rn :elektrokimyasal test, kan hiicre sayimi, gerilim,

maddelerin elemental kompozisyonu, cekme gerilmesi,......vb.).

Ol¢ctim yapilan araliklar.

ortaya ¢ikan belirsizlikler(uygulanabilen hallerde).

- Uygulanan {iriin standardlari, deney metodu standardlar1.

Kullanilan tibbi inceleme(analiz) / deney metotlar1 ve prosediirleri 6zel veya genel olarak
tamimlanmalidir. Bunlar standartlastirilmis metotlar veya standartlastirilmamis (isletme igi)
metotlar olabilir.

- Standardlastirilmamis metotlar veya isletme i¢i metotlar, laboratuvar tarafindan veya bir
tiglincii tarafca gelistirilen yahut standart metotlardan adapte edilerek gegerli kilinan
metotlardir.

- Standard metotlar; bir standardlastirma kurulusu veya konusunda uzman bir kurulusca
gelistirilen ve ilgili sektérce benimsenerek kullanilan metotlardir.

Akredite edilmesi istenen kapsam yeterli bir kesinlikte ortaya konulmalidir. Bu amagla, ilgili

deney techizati ve metotlar da belirtilebilir.

Tibbi laboratuvarlar igin “Ilk Ornek Alim1” bagvuruda belirtilmelidir.
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TURK AKREDITASYON KURUMU

3. YORUMLAR

Tibbi inceleme(analiz) veya deney laboratuvari, teknolojik gelismeye bagli olarak veya miisteri
taleplerindeki degisikliklerden dolay1 akredite edilmis kapsamlarinda O6nemli sapma meydana
getirmeyecek sekilde ve durumu TURKAK ‘a bildirmek kaydiyla uyguladiklar1 genel metot ve
prosediirde giincelleme ve degisiklige gidebilir.

Tibbi inceleme (analiz) / deney standartlarinin revize olmasindan dolay1 yiiriirliige gecen yeni
metot standardi laboratuvar tarafindan kullanilabilir. Ancak yeni, degistirilmis veya gelistirilmis
tibbi inceleme(analiz) veya deney metotlari, akreditasyon kapsaminda Onceden ele alinmamis
6leme prensiplerini ihtiva etmemelidir. Aksi takdirde kapsam genisletme i¢in bagvuru yapilmasi ve
teknik denetim zorunlulugu ortaya c¢ikar. Ayrica hazirlanan raporlarda, uygulanan tibbi
inceleme(analiz) /deney metodu i¢in kullanilan standart /talimat yiirtirliik tarihi ile birlikte

verilmelidir.
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