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Gelismis Kalite Goruntusu
Test Etme Aktiviteleri
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# Toplam maliyet

#¥ Tuketicinin gliveni
# Urinlerin kabulii veya reddi

#* Spesifikasyonlarin yerine
getirilmesi
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B LABORATUVARIN ONEMI |

= Uretimin veya liriinlerin kalitesini kontrol eder

= Uretim prosesinin énemli bir parcasidir

5 Yuksek kalitede bir uretim i¢cin onkosuldur

2 GMP (lyi Uretim Uygulamalari) ve kritik kontrol
noktalarinin denetiminin ne olgude basarili oldugunu
belirleyen bir faktordur

Nilalr RAaviariach
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Yl LABORATUVAR
UYGULAMALARI

KALITE KALITE
GUVENCESI KONTROL
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ABD’DEKi FEDERAL
YONETMELIKLERIN —
KODU

— LABORATUVAR

AVRUPA STANDARTLARI AKREDITASYON
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FDA tarafindan yasal duzenlemeleri yapilan

urunlerde, pazar ve arastirma izinleri igin C
muracaatlari destekleyen klinik olmayan

calismalarin yurutulmesi igcin tanimlanmistir.

Gida ve boya katki maddeleri, hayvan yemi katki
maddeleri, insanda kullanilan tibbi cihazlar,
biyolojik ve elektronik urunler.

Bu bolime uygun olarak, kalitenin saglanmasi ve
guvenlik verilerinin birlestiriimesi amaglanmaktadir.
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Bir laboratuvarin spesifik testler veya "
M

spesifik test tipleri yurutmek icin yetkili

oldugunun resmi olarak taninmasi
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ISO/EC kilavuz no.25 analitik verinin tretiminde
ISO 9000 Standart Serisi kontroliin kanitlanmasi
GLP —

GLP

APLAC

Laboratuvar akreditasyonu icin yapilan uluslararasi anlagmalar
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A.B.D’DEKi DUZENLEMELER

—— — —

¢ 1976 yilindaki Industrial Bio-Test Inc. (IBT) olayi

é Test aktivitelerindeki birgok duizensizlik 6rnegi
é 1978 yilinda FDA ve EPA tarafindan yapilan 6nerile§- ?
L\

é 22 Aralik 1978’de GLP’nin son halini alisi
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GLP DUZENLEMELERI

« Sadece gida
ingrediyenti veya
katkisi gelistiren
laboratuvarlarda
uygulanir.

e Verilerin reddi
 Laboratuvarin
yetkisinin
kaldirilmasi

i(;ERiK:
-Organizasyon ve personel

*Arac ve gerecler

*Test ve kontrol ornekleri

-Kayitlar ve raporlar

Nilalr RAaviariach



AVRUPA’DAKI DUZENLEMELER
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©21 Aralik 1989 AB direktifleri -Akreditasyon ve sertifikalandirma
islemleri icin EN 45000 serilerinin
uygulanmasi gereklidir.

©1993 yilina kadar Avrupa| <Merkezi ulusal sertifikalandirma ve
Birligi icinde mallarin serbest akreditasyon kurumlarinin kurulmasi
gereklidir.

*Test metotlarinin taninmasi igin
Avrupa Birligi ulkeleri arasinda
“Karsilikli Anlasma Notlar1” yapilmasi
gereklidir.

# Kurallarin harmonizasyonu

ticareti
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AVRUPA’'DAKI ORGANIZASYONLAR

EOTC —Avrupa Test ve Sertifikasyon Organizasyonu
WELAC Bati Avrupa Laboratuvar Akreditasyonu Birligi

WECC Bati Avrupa Kalibrasyon Birligi

EAL Avrupa Laboratuvarlari Akreditasyon Birligi
: WELAC ve WECC’nin birlegsmesiyle (1994)

EUROCHEM Avrupa Analitik Kimya
EUROLAB Avrupa Laboratuvarlari

CEN Avrupa Standardizasyon Komitesi
CENELECc Avrupa Elektroteknik Standardizasyon Komitesi
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I3 AVRU PA’DA AKREDITASYON ‘f

PROSESINDE KULLANILAN STANDARTLAR® K Ry

é
EN 45001 Test Laboratuvarlarinin Iislemesi icin Genel Kriterler
EN 45002 Test Laboratuvarlarinin Degerlendirilmesi icin Genel Kriterler
EN 45003 Laboratuvar Akreditasyon Kurumlari igin Genel Kriterler
EN 45011-45013  Sertifikalandirma Kurumlari igin Genel Kriterler
EN 45014 Tedarikginin Uygunluk Beyani igin Genel Kriterler

EUROCHEM/WELAC ISO/EC kilavuz no. 25 ve EN 45000 standart serisinin
Yorumlanmasi icin Genel Kriterler
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m LABORATUVAR KALITE SISTEMLERININ
ANAHTAR ELEMENTLERI

© Organizasyon ve © Kayitlar
Yonetim © Laboratuvar Ortami

© Personel © Degerlendirme
© Ekipman © Kontrat yapma

© Kalibrasyon © Dig Destek

© Test Metotlari © Servis ve Kaynaklar
© Orneklerin iglenmesi © Yeterlik testi

© Kayitlar

EN 45000 standart serisine gore laboratuvarin kalite sistemi elementleri.
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Bilgi Toplama *AB ve EFTA

ulkelerinde

y . taninma
Degerlendiricilerin Atanmasi

| « Gereksinmelere
Yerinde Degerlendirme uygunlugun
devami

Degerlendirmenin Sonu¢lanmasi

Akreditasyon Kurumu KARAR

EVET

tarafindan dokumanlastirma

Avrupa’da akreditasyon prosesi.
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Bundesminist. fur irtshaftl. Angelenh. NKO/STERIN/STERLAB
BELTEST
—DANAK_ B

FINAS
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Icelandic Bureau of Legal Metro

National Accreditation Board;

SINAL o
COFRAC ey

M Sertifikalandirma kurumlarinin yetkilerinin taninmasi

konusunda kesin bir gorus yoktur.

M EN 45000 standart serisiyle uygunluk.

M Goniilli aktivitelerdir.

M Gida testi yapan tiim laboratuvarlarin 1 Kasim 1998’e kadar EN
45001’e uygunluk saglamasi zaruridir.

Nilalr RAaviariach



K Yasal ihtiyaclar

K Guvenligi arttirmak icin protokoller hazirlama
K Proses ve uriun kalitesinin kontrolu T
K Tasarim ve bakimin yapilandirilmasi
K Ekonomik nedenler

Nilalr RAaviariach



__ORGANIZASYON ve YONETIM

* Personel iyi bir sekilde egitilmelidir.
- Isi yiirlitmek icin yeterli personel bulunmalidir.

- Butun guvenlik onlemleri alinmahidir.

« Calismanin idarecisi isin duzgun bir sekilde

yurutuldagune guvenmelidir.

Nilalr RAaviariach
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Laboratuvar Yoneticisi
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-isin yliriimesi ve laboratuvar defteri

Ornek kabulii ve islenmesi

*Materyallerin tedariki, depolanmasi ve envanter
Ekipmanlarin kullanimi, kalibrasyonu ve gecerliligi
-Analitik ve istatistiksel metotlar, prosedur gelistirme
‘Personel is plani ve egitimi

*Yonetmelige uygunluk

Guvenlik sistemleri, atiklar ve temizleme
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~ LABORATUVARLAR ARASI TESTLER

amr v=—-

Intercalibrative ¢calismalar
Ornek kontrolii calismalari

Ring testleri
Isbirlikci calismalar

Ortak calismalar
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I REFERANS ORNEK

‘Homojen

Kararl

*Temsili




LABORATUVAR ICI TESTLER
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A
(L; T ekrar edilebilirlik
E Reproducibility

E Dogruluk

R

Kesinlik
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LABORATUVAR ICI TESTLER

amMmrrcoOrQO:

Laboratuvarin eksiklikleri

Analizleyicinin performansinin
degerlendirilmesi
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Istem Prosediirleri

d Secicilik

abilite
¢ Kesinlik
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VALIDASYON ve KALIBRASYON

—————« Amaclanankullammi spesifiye etmek

- Spesifikasyonlarin karsilandiginin test edilmesi
* Dokiimantasyon

Verilerin dogruluk veya
uygunlugunun,
uygulanabilir standartlar,
kurallar ve anlagsmalarla
kontrolu

Belirli bir prosesle, daha
onceden belirlenmis
spesifikasyonlari
karsilayacak nitelikte
urtnlerin surekli olarak
uretilecegine dair yuksek
derecede guvenilirlik ISO/IEC Madde 25
saglayan dokumante

edilmis kanitlarin

olusturulmasi.

A.B.D FDA (1987)
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GEGCERLILIK
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m Analitik Analitik Analitik
Metot Sistem Data

; - Metodun ‘Enstriiman  <Dokiimanlastirma
Performansi  .gjigisayar  -Uygunlugun kontrolii
Al REEE *Metot -Data integrasyonu
Dogru performansin *iz dlclimler

kontrolu

Laboratuvarda yurutulen gecerlilik galigmalari.
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Bilgisayar yonetimi
‘istatistikler

slsmarlama Depolama
‘lsaretleme ‘Kimyasallarin ve reaktiflerin kullanimi
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© Daha iyi yonetimsel kontrol

© Test protokollerinin daha iyi kontrolu

© Daha az tekrar analiz

© Sonuclara daha fazla glivenme

© Daha iyi personel egitimi

© Personelin ozguveni ve is tatmini

© Pazarlama seceneklerinin artmasi

© Cok sayida degerlendirmenin azalmasi

© Mukemmeliyet merkezi olarak taninma

© Kabul edilebilir standartlarin surekli guvencesi

Nilalr RAaviariach
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DEZAVANTAJLAR

Laboratuvar ve musterler icin yuksek maliyetler
Ornegin islenmesini yavaslatmasi

Akreditasyon ucretleri

Kalite sisteminin yonetimiyle iligkili masraflar
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Sonuglarin dogruluk ve
guvenilirligine olan guveni arttirir

Sonuglarin guvenilirligini arttirir
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