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TURK AKREDITASYON KURUMU

1. GIRIS

TURKAK’in verdigi hizmetlerden biri de referans malzeme iireticilerinin yeterliliklerini
denetlemek ve akredite etmektir. Bu rehber dokiiman, referans malzeme lreticilerinin
akreditasyonu sirasinda uyulmasi gereken kural ve standartlar1 belirtmektedir. TURKAK’m
denetim siireglerinden kazanilan deneyimler ve uluslararasi ¢alismalardan edinilen birikimler goz
Ontine alindiginda ilgili taraflara fayda saglamasi amaciyla bu rehber hazirlanmistir.

Akreditasyon denetimlerinin amaci, referans malzeme ireticilerinin TS EN [SO 17034
standardmin, ilgili EA, ILAC ve TURKAK dokiimanlarmin sartlarna uygunlugunun kontrol
edilmesidir. Referans malzeme {ireticilerinin akreditasyon denetimleri, ilgili alanda uzmanlik
bilgisine sahip Denet¢i/Teknik  Uzmanlar1 da igeren denetim ekibi tarafindan
gerceklestirilmektedir. Denetim ekibi ve Teknik Sorumlu tarafindan denetim siirecinde elde
edilen tiim bilgilerin gizliligi ve giivenligi, TURKAK tarafindan hazirlanan form ve sézlesmeler
ile saglanmaktadir. Bu rehber “P701 Uygunluk Degerlendirme Kuruluslarinin
Akreditasyonu Prosediirii”ne gore yiiriitiilen akreditasyon siireglerine ek sartlar getirmektedir.

Bu dokiimanda temel olarak; referans malzeme iireticilerinin basvuru ve akreditasyonu siireci,
TS EN ISO 17034 standardina gore metrolojik izlenebilirlik, 6l¢ciim belirsizligi, taseron
kullanimi, akreditasyon kapsami vb. konular ile ilgili gereklilikler yer almaktadir.

2. TANIMLAR

Referans malzeme {ireticilerinin akreditasyon faaliyetlerinde kullanilan terim ve tanimlar ISO
Guide 30’ da ve TS EN I1SO 17034 madde 3’ te yer almaktadir.

Referans Malzeme (RM): Bir o6lgiim siirecinde amaglanan kullanimmna uyacak sekilde
olusturulmus, bir veya daha fazla belirtilen Ozelliklere gore yeterince homojen ve kararh
malzeme.

Sertifikali Referans Malzeme (SRM): Bir veya daha fazla belirtilen 6zellik i¢in metrolojik
olarak gecerli bir prosediirle nitelenen referans malzeme, eslik eden bir referans malzeme
sertifikas1. Bu sertifika, belirtilen 6zellik degerini, bununla iligkili belirsizligi ve bir metrolojik
izlenebilirlik beyanini saglamalidir.

Aday Referans Malzeme: Referans malzeme olarak iiretilmesi amaglanan malzeme.

Aday referans malzemenin referans malzeme olarak kullanilabilmesi i¢in, bir veya birden fazla
belirlenmis 6zellik adina yeterince homojen ve kararli oldugunun ve bu 6zelliklerin kullanilmasi
amaclanan 0l¢iim ve test metotlarina uygun oldugunun arastirilmasi gereklidir.
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Referans Malzeme Ureticisi (RMU): Ozellik degerleri ve ilgili belirsizlikler hakkinda karar
verme ve atama yapma, Ozellik degerlerinin yetkilendirilmesi ve iirettigi referans malzemeler
icin bir referans malzeme sertifikast veya baska aciklamalari yayimlama, proje planlama ve
yonetiminden tamamen sorumlu olan kurum (kurulus veya sirket, kamu veya 6zel).

Referans Malzeme Sertifikasi: Bir referans malzemenin belirlenen 6zellik degerlerinin
metrolojik izlenebilirligi ve gegerliliginden emin olmak adina yiiriitilen gerekli prosediirleri
dogrulayan ve referans malzemenin kullanimi i¢in gerekli bilgileri i¢ceren dokiiman.

Referans malzeme sertifikasinin icerigi hakkinda bilgiler 1ISO Guide 31°de belirtilmektedir.

Uriin Bilgi Formu: Sertifikali referans malzeme disinda bir referans malzemeyi kullanmak icin
gerekli olan tiim bilgileri iceren belge.

Homojenlik: Referans malzemenin belirli bir bolimiinde tanimlanan 6zelliklerin tek diize
olmasi.

Kararhhk: Referans malzemenin Kkarakteristik oOzelliklerinin belirtilen kosullar altinda
belirlenen siire igerisinde degismeden ayn1 degerlerini korumasi.

Karakterizasyon: Uretim siirecinin bir parcas olarak referans malzemenin dzellik degerlerinin
veya Ozelliklerinin belirlenmesi.

Taseron: Isbirlik¢i Firma

Referans malzeme fireticisi adina kendi yonetim sistemi altinda referans malzemenin iglenmesi,
tasinmasi, homojenligi ve kararlilik degerlendirmesi, karakterizasyonu, depolanmasi veya
dagitimi ile ilgili hususlari tistlenen organ (kurulus veya sirket, kamu veya 6zel).

3. ILGIiLi DOKUMANLAR

TS EN I1SO 17034 Referans Malzeme Ureticilerinin Yeterliligi icin Genel Gereklilikler

TS EN ISO/IEC 17025 Deney Ve Kalibrasyon Laboratuvarlarinin Yetkinligi i¢in Genel
Gereklilikler

TS EN ISO 15189 Tibbi Laboratuvarlar — Kalite ve Yeterlilik igin Ozel Gereklilikler

ISO Guide 30 Referans Malzemeler — Terimler ve Tanimlar

ISO Guide 31 Referans Malzemeler — Sertifika, Etiket ve Birlikte Verilen Dokiimanin Igerigi
ISO Guide 33 Referans Malzeme Kullaniminda Iyi Uygulamalar

ISO Guide 35 Sertifikalandirma icin Genel ve Istatistiksel ilkeler

ISO/TR 10989 Referans Malzeme Siiflandirilmas: Uzerine Rehber ve Anahtar Kelimeler
ILAC P10 Olgiim Sonuglarmin izlenebilirligine iliskin ILAC Politikas1

P701 Uygunluk Degerlendirme Kuruluslarinin Akreditasyonu Prosediirii

P704 Yeterlilik Deneyleri Ve Laboratuvarlar Aras1 Karsilagtirma Programlar1 Prosediirii
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R10.06 TURKAK Akreditasyon Markasi”nin TURKAK Tarafindan Akredite Edilmis
Kuruluslarca Kullanilmasina Iliskin Sartlar

R20.43 Laboratuvarlarin Akreditasyonuna Dair Rehber

R10.12 Olgiimlerin Izlenebilirligi Hakkinda Rehber

4. BASVURU

TS EN ISO 17034’e gore akredite olmak isteyen bir Referans Malzeme Ureticisi, TURKAK a
akreditasyon basvurusunu, “F701-080 Referans Malzeme Ureticileri icin Basvuru Formu” ile
yapabilmektedir. Uretici, bagvuru formu ile basvuru amaci, mevcut akreditasyon durumu,
kurulusun yasal statiisii, organizasyon yapisi ve personeli hakkindaki bilgiyi, tageron bilgilerini,
taseronlarin akreditasyon durumlarm ve akredite olmak istedigi kapsami TURKAK a sunmali,
6n denetim istenip istenmedigi ilgili segenek isaretlenerek belirtilmelidir.

Referans Malzeme Ureticileri I¢in Bagsvuru Formu ve eklerini TURKAK a ileterek basvuru
yapan ve bagvurusu kabul olan referans malzeme {ireticisi, “F701-079 Referans Malzeme
Ureticileri i¢in Basvuruda Istenen Belgeler” formunda belirtilen dokiimanlari, e-TURKAK
hizmet portalinda ilgili alana yiiklemelidir.

Ilk akreditasyon basvurusunda basvuru kayit altina ahndiktan sonra denetime
gidilebilmesi i¢in referans malzeme iireticisinin basvurdugu kapsamlarda referans
malzeme iiretimini tamamlanmis olmasi1 gerekmektedir. Akredite bir referans malzeme
iireticisi, akredite oldugu kapsamlara benzer matrikse sahip RM’lere iliskin kapsam
genisletme basvurusu yaptiginda, basvuru vyapilan RM’lerin iiretim siireci
tamamlanmamus ise, TURKAK gerekli incelemeleri yaptiktan sonra denetime gidilmesine
ve heniiz tamamlanmamis referans malzemelerin akreditasyon kapsamina eklenmesine
karar verilebilir. Ancak, iiretici tarafindan yeni bir alandan kapsam genisletme
yapilabilmesi i¢cin RM iiretim siirecinin tamamlanms olmasi gerekmektedir. Bir Referans
Malzeme Ureticisinin akreditasyon denetimi; dokiiman gdzden gegirilmesi, kurulusun merkezi
ve varsa subelerinin ziyaret edilerek sahada denetlenmesi ve gerekli hallerde taseronlarin
yaptigi faaliyetlerin referans malzeme iireticisi tarafindan denetlenmesi esnasinda nezaret
edilmesi  yontemleriyle referans malzeme ireticisinin  yetkinliginin  goriilmesi ile
gerceklestirilmektedir.

5. TS EN I1SO 17034 GEREKLILIKLERIi VE DIiGER HUKUMLER

TS EN ISO 17034’iin yonetim sartlar1 genel olarak TS EN ISO/IEC 17025 ile biiylik benzerlik
gostermektedir ancak teknik sartlarda bazi 6nemli farkliliklar mevcuttur. Referans Malzeme
Ureticisinin referans malzemenin {iretiminde ve atanmis degerin belirlenmesinde takip
edebilecegi birkag alternatif vardir. Ayrica bu siirecte bazi faaliyetler hari¢ olmak iizere taseron

kullanim1 da s6z konusu olabilir. Hangi yol veya yontem secilirse secilsin Referans Malzeme
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Ureticisi siiregteki islemlerin yeterli bir sekilde gergeklestirildiginden dogrudan sorumludur. Bu
nedenle, TURKAK Referans Malzeme Ureticisinin yetkinligini TS EN 1SO 17034 ve
laboratuvar faaliyeti s6z konusu oldugu durumlarda TS EN ISO/IEC 17025’¢ gore denetler.
Tibbi deney faaliyetleri icin TS EN ISO/IEC 17025 yerine TS EN ISO 15189 standardi
kullamlabilir.

5.1 Olgiimlerin izlenebilirligi

Referans malzeme iiretimi siirecinde, sonuglar iizerinde 6nemli etkileri olan dlgiimlerin ve/veya
testlerin gerceklestirilmesinde kullanilan biitiin cihazlarin metrolojik izlenebilirlige sahip olacak
sekilde kalibrasyonu yapilmalidir. Metrolojik izlenebilirligin saglanmasi agisindan TURKAK’m
“R 10.12 Olgiimlerin Izlenebilirligi Hakkinda Rehberi” goz 6niine alinmalidr.

5.2 Ol¢iim Belirsizligi

Referans malzeme ireticilerinin akreditasyonunda olgiim belirsizligi konusu ¢ok ve farkli
karakterdeki 6l¢tim belirsizligi bilesenlerinin mevcut olmasi nedeniyle karisik olabilir. TS EN
ISO 17034 ve TS EN ISO/IEC 17025 ilgili maddelerinin yerine getirilmesini gerekli kilar.
Olgiim belirsizliginin hesaplanmasinda ISO Guide 35 yardime1 bir dokiiman olarak dikkate
alinabilir. Alternatif yontemlerin kullanilmas1 durumunda gerek¢elendirme yapilmalidir.

Referans malzemenin sertifikalandirilan degerleri icin tiim belirsizlik katkilari belirtilmelidir.
Belirsizliklerin tahmin edilmesine yonelik detayli bilgiler ISO Guide 35 ve ISO/ IEC 98-3 te
mevcuttur. Bunun disinda 6l¢iim belirsizliginin degerlendirilmesine yonelik bilgiler ISO GUM
kilavuzunda da mevcuttur.

5.3 Yeterlilik Deneyleri

Kendi laboratuvar imkanlarin1 kullanan Referans Malzeme Ureticileri TS EN ISO/IEC 17025
standardinin gerekliliklerini kargilamasinin yani sira akreditasyon kapsamlarina uygun yeterlilik
testlerine katilim gergeklestirmelidirler. Bu konuda rehberlige TURKAK i “P704 Yeterlilik
Deneyleri ve Laboratuvarlar Arasi Karsilagtirma Programlar1 Prosediirii”’nden ulasilabilir.

Eger Referans Malzeme Ureticisi yapmis oldugu test ve dlgiim faaliyetlerinin tamamini kendi
imkanlan ile gerceklestirmeyip tageron kullaniyorsa, kullandigi taseronun da birinci fikrada
belirtilen gereklilikleri yerine getirdigini gostermelidir.

5.4 Taseron Kullanimi

Referans Malzeme Ureticisi, iiretim siirecinde gerceklestirilecek faaliyetlerden TS EN 1SO
17034 madde 6.2.3’te belirtilen iiretim planlama, taseronlarin se¢imi, Ozellik degerinin ve
belirsizliginin atanmasi, o6zellik degerinin ve belirsizliginin gegerli kilinmas1 ve referans
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malzeme dokiimanlarinin yetkilendirilmesi hari¢ olmak tizere diger faaliyetlerinde taseron
kullanabilir. Referans Malzeme Ureticisi taseron kullanmasi durumunda taseronlarin secimi ve
degerlendirilmesi de dahil olmak iizere standardin ilgili faaliyet i¢in biitiin gerekliliklerini yerine
getirdiginin gosterilebilmesi icin politika ve prosediirlere sahip olmalidir. Taseronun TS EN
ISO/IEC 17025’e gore akreditasyonunun bulunmasi teknik yeterliligin gosterilmesi agisindan
onemli bir kayit olabilir ancak Referans Malzeme Ureticisi akreditasyonu siirecinde yeterli
olmayabilir. Referans Malzeme Ureticisi taseronlar tarafindan gerceklestirilen biitiin faaliyetler
i¢in standardin ve tiretici tarafindan konulan sartnamelerin yeterli bir sekilde gergeklestirildiginin
kayitlarin1 tutmalidir. Referans Malzeme Ureticisi taseron yeterliliginin gdsterilmesi igin
yeterlilik testlerine katilim durumlarini ve sonuglarini degerlendirebilir.

5.5 Kalite Sistemi Dokiimantasyonu

Referans Malzeme Ureticisi yonetim sistemlerini Secenek A ve Segenek B’den yapilarina en
uygun olanin1 secerek kurmalidir. Her iki segenekte de asil amag, standardin gerekliliklerinin
tekrar edilebilir sekilde yonetilmesine olanak saglayan bir yonetimin olusturulmasidir. Segenek
B’den beklenti asgari olarak Segenek A’da belirtilen gerekliliklerin giivence altina alinmasidir.
Akreditasyon denetimleri agisindan secenekler arasinda bir fark bulunmamaktadir. Her iki
secenek icin de denetim ekibi asgari olarak Segenek A’da belirtilen gereklilikleri karsilayan bir
yonetim sisteminin olusturulup olusturulmadigini denetleyecektir. Secenek B’de kurulusun
akredite bir belgelendirme kurulusu tarafindan belgeli olmasi veya kendi kendine ISO 9001
isletiyor olmast arasinda akreditasyon denetimleri agisindan farkli bir degerlendirme yoktur.

Referans Malzeme Ureticileri, kalite yonetim sisteminin biitiinliigiinii saglamak ve TS EN 1SO
17034 standardina uygunlugu gosterebilmek igin hazirlayacaklart dokiimantasyonu, Kalite El
Kitab1 ile sunabilirler. Referans Malzeme Ureticileri, yonetim sistemlerini TS EN 1SO 17034’
ve akreditasyon kurallarina uygun olarak olusturmali ve standart uyarinca kalite yonetim
sistemlerini tutarli bir sekilde uygulamak icin gerekli oldugu 6lgiide prosediirlerini yazili hale
getirmelidir. Kuruluglar yazili hale getirmenin smnirin1  belirlerken yukarida belirtilen
uygunlugun, akreditasyon kurumu denetgilerine  gosterilebilmesi ve  sistemlerinin
denetlenmesinin giivence altina alinmasimi da gz 6niinde bulundurmalidirlar. i¢ tetkikler en ¢ok
12 aylik periyotlarda planlamali ve gergeklestirmelidir. Yonetimin gozden gegirmesi siiregleri de
12 aylik periyotlarda planlanmali ve gerceklestirilmelidir.

5.6 Risk ve Firsatlarin Degerlendirilmesi

Referans Malzeme Ureticileri faaliyetleriyle ilgili olarak riskleri ve firsatlar1 ele almals,
degerlendirmeli ve dokiimante etmelidir. Bu degerlendirmeler neticesinde ortaya konulacak
aksiyonlar, riskler ve firsatlarin referans malzeme {iretimi ve hizmetinin kalitesi tizerindeki
etkisiyle orantili olmalidir. Risk ve firsatlarin degerlendirilmesi, standartta herhangi Dbir
metodolojik sarta baglanmamis olmakla birlikte Referans Malzeme Ureticisinin hedeflerine,
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yonetim sisteminin karmasiklik seviyesine, tabi olduklari mevzuat ve diger zorunlu dokiimanlara
uygun olarak gerceklestirilmelidir.

Risk ve firsat degerlendirmesi; risklerin/firsatlarin tanimlanmasini, analiz edilmesini ve
degerlemesini icermektedir. Risk degerlemenin amact; risk analizinin sonuglarina bagh olarak,
risklerin azaltilmasina ve/veya Oncelikli olarak iyilestirmeye gerek olup olmadigina Kkarar
vermede yardimci olmaktir. Bu risk ve firsat degerlendirmesi uygulamasindan beklenen, en
temel seviyedeki yonetim seklidir. Referans Malzeme Ureticisi ileri seviyede bir risk
degerlendirme siireci isletebilir. Risk ve firsatlarin degerlendirilmesinde derinligin ne oldugu
veya hangi durumlarin risk olarak tanimlanacagi, Referans Malzeme Ureticisinin organizasyon
yapisi, personel yapisi ve yetkinlik seviyesi, altyapisi, referans malzeme iiretim siiregleri vs. ile
ilgili olup, farklilik gosterebilir. Referans Malzeme Ureticisi, kalite yonetim sistemini biitiiniiyle
g0z Oniinde bulundurarak, risk ve firsatlar1 akredite oldugu kapsam bazinda degerlendirebilir.
Referans Malzeme Ureticisi risk ve firsat degerlendirmesi yaparken iiretim faaliyetleri odaginda,
standardin maddeleri tizerinden de gidebilir.

Referans Malzeme Ureticisinin siire¢ yaklasimi igin veya birden fazla iiretim faaliyeti igin ortak
olabilecek risklere yonelik benzer/ayni risk izleme/6nleme yontemi belirtilmesinde herhangi bir
kisit yoktur. Risk degerlendirmesi; degisen durumlara gore giincellenmesi gereken, iyilestirmeye
yonelik aksiyonlarin siirekli izlenmesini ve tekrar degerlendirmesini igeren bir siirectir. Risk
yonetimi bir defaya mahsus yapilan bir faaliyet degildir. Referans Malzeme Ureticisi risk
yonetiminden elde edilen ¢iktilari iiretim kontrol ¢aligmalari i¢in girdi olarak kullanmalidir.

5.7 RM Dokiiman ve Etiketleri

Referans malzeme tireticisi tirettigi her referans malzeme igin iiriin bilgi formu, her sertifikali
referans malzeme ic¢in ise sertifika hazirlamalidir. Referans malzeme dokiiman ya da
sertifikasinda yalnizca akreditasyon kapsamindaki malzemeler i¢in bilgi verilebilir. Bir yildiz (*)
tarafindan agikga tamimlanmasi ve bu verilerin metrolojik izlenebilirligin yayilmasi igin
kullanilamayacagi seklindeki beyannamenin eslik etmesi kosuluyla, referans malzemelerin
sertifikalandirilmamis degerlerin de referans malzeme sertifikalarina dahil edilmesi s6z konusu
olabilir. Referans malzeme dokiimanlarinda, akreditasyon kurulusunun marka kullanimina
yonelik kurallara uyulmas: gerekmektedir. TURKAK’tan akredite olan referans malzeme
ureticileri diizenledikleri referans malzeme dokiimani ya da sertifikasinda kullanacaklari
akreditasyon markasi igin “R10-06 TURKAK Akreditasyon Markasinin TURKAK Tarafindan
Akredite Edilmis Kuruluslarca Kullanilmasina Iliskin Sartlar” gerekliliklerine uymalidir. TS EN
ISO 17034 Madde 7.14.2 referans malzeme sertifikalar1 ve iiriin bilgi formlarimin igerigi
hakkinda bilgi vermektedir. Madde 7.14.3 ise Madde 7.14.2°ye ek olarak referans malzeme
sertifikalarinda bulunmas1 gereken ek bilgilere yer vermektedir.

Referans malzeme etiketi, her bir referans malzeme {initesinin {iriin konteynerine sikica
ilistirilmeli ve referans malzemenin émrii boyunca tanimlanmis depolama ve ellegleme kosullari
altinda okunakli ve saglam kalacak sekilde tasarlanmalidir, yani referans malzemenin referans
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malzeme Treticisinden temin edilip, sertifikasinin gecgerlilik siiresi kadar uzatilmis donem
boyunca saglam kalmalidir. Etiket, malzemeyi, RMU’yii, partisini, ve malzemenin benzersiz
olarak ayirt edilip, uygun oldugu hallerde, iiriin bilgi formuna veya RM sertifikasina atifta
bulunulmasma olanak taniyan (bireysel numune numarasi gibi) gerekli diger bilgileri
belirtmelidir.  Etiketler, uygulanabilir oldugu durumlarda, saglik, gilivenlik ve g¢evre
diizenlemelerine iligkin gerekliliklerle uyumlu olmalidir. Eger malzeme, tasinma ve kullanim
igin tehlikeli sinifa giriyorsa, etiket gegerli yonetmelikte yer alan zorunlu bilgileri icermelidir.

Referans malzeme iireticisi, referans malzemeye ait dokiiman, sertifika ya da etikette herhangi
bir degisiklik yapacagi zaman yeni dokiimanda eskisine atif yaparak diizeltme yapmalidir.
Diizeltme yapildiktan sonra gecerlilik siiresi dolmamis referans malzemeler i¢in giincellenen
sertifikalar miisterilere iletilmelidir.

Referans malzemeler i¢in hazirlanan iriin bilgi formu ve sertifikali referans malzemeler igin
hazirlanan sertifikalarin igerigi ile etiketleme igleminin nasil yapilmasi gerektigi ISO Guide
31’°de detayl olarak agiklanmaktadir.

6. DENETIM SURECI

TURKAK, referans malzeme iiretiminin icra edildigi farkli subeleri ve bunlardan hangilerinde
onemli faaliyetlerin icra edildigi bilgisini teyit eder. Onemli faaliyetler genel olarak; politika
olusturulmasi, referans malzeme iiretiminin planlamasini da igeren proses ve/veya prosediir
gelistirilmesi ve uygun oldugunda sozlesmenin gozden gegirilmesi, uygunluk degerlendirme
faaliyetlerinin planlanmasi, uygunluk degerlendirme faaliyetleri sonuglarinin gézden gegirilmesi,
onayr ve karari, teknik personel ve tageronlarin yetkinliginin izlenmesi, veri analizi, atanmig
degerlerin degerlendirilmesi ve raporlanmasi gibi UDK’nin yetkinligini etkileyen siireglerdir.

Denetim &ncesi, Referans Malzeme Ureticisi TURKAK’a mevcut personelinin hangi alaninda
hangi faaliyetler i¢in yetkin oldugunu bildirmelidir. Denetlenen kurulus, numunelerin
homojenlik ve kararlilik ¢alismalari, referans malzeme iretimi, deney veya kalibrasyon
faaliyetleri gergeklestiriyorsa, denetim ekibi denetlenen kurulusun deney veya kalibrasyon
alaninda yetkinligini ve yeterlilik testine katilimini da degerlendirebilir.

Referans malzeme iireticisinin taseron kullanmasi halinde, TURKAK taseron tarafindan
gerceklestirilen onemli faaliyetlerin uygunlugunun giivenceye alinmasi ile ilgili referans
malzeme iireticisi tarafindan gerceklestirilen denetimlere, referans malzeme iireticisinin
yetkinliginin goriilmesi icin nezaret edebilir.

Denetim ekibi, referans malzeme {ireticisinin tagseronunun gerekli sartlari yerine getirmedigini
tespit ettiginde, akreditasyonun askiya alinmasi onerisi getirebilir.
Kapsamdaki her bir referans malzeme ile ilgili gerceklestirilen faaliyetler denetime tabi tutulur.
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Denetim ekibi “T701-13 Denetim Ekibi Calisma Talimati”’na uygun olarak denetimlerde;
e Denetim siiresince goriisiilen kisileri F701-036 Denetim Katilimci Listesi’ne,
e Denetim siiresince incelenen dokiiman ve kayitlart F701-045 Denetim Sirasinda
Incelenen Dokiiman ve Kayit Listesi’ne,
e Denetim sirasinda tespit edilen bulgulart kaydetmek amaciyla F701-081
Referans Malzeme Ureticileri icin Kontrol Formundan faydalanabilir.

6.1 Gozetim ve Akreditasyon Yenileme

“P701 Uygunluk Degerlendirme Kuruluslarinin Akreditasyonu Prosediirii’ne uygun
olarak her bir UDK icin ¢evrim boyunca yonetim sistemi ile birlikte akreditasyon
kapsaminda (akreditasyon sertifikasi ekindeki kapsam) yer alan faaliyetlerin tamamini
temsil eder sekilde ilgili lokasyonlarda denetlenmesini saglayacak bir akreditasyon ¢evrimi
programi hazirlanir.

Referans malzeme iireticilerinin akreditasyon cevrimi icerisindeki denetimler planlanirken
goz oOniine alinmas1 gereken risk faktorleri, bunlarla simmirh kalmamak sartiyla
asagidakileri icerebilir:

e Personel degisimi

e RM iiretiminde kullanilan cihaz degisimi

e Lokasyonlardaki degisimler

e Bir onceki denetimde tespit edilen uygunsuzluk, géozlem ve/veya denetim ekibinin
incelenmesini onerdigi kapsamlar

e Taseron kullanimi ve taseron bilgilerindeki degisiklikler

e Uygun olmayan YT/LAK sonucu

e UDK’nin kapsamindaki revize olan standartlar, isletme ici metotlar vb.

e Yasal otorite yonetmelik mevzuat vb. gerekliliklerde meydana gelen degisiklikler

e Uygun olmayan islere yonelik olarak UDK tarafindan yapilan Diizeltici/Onleyici
faaliyetler

e Akreditasyon kapsaminda yapilan uygunluk degerlendirme faaliyetlerinin sikhig1 ve
iirettigi RM/SRM sayisi

e [llgili taraflardan alinan geri bildirimler veya sikayetler

Akreditasyon yenileme denetimleri referans malzeme iireticilerinin faaliyetlerinin ve kalite
sisteminin kapsamli olarak tekrar incelenmesini igerecek sekilde, ilk akreditasyon denetimine
benzer igerik ve formatta gerceklestirilir.

6.2 Kapsam Genisletme
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TURK AKREDITASYON KURUMU

Mimkiin oldugunda kurulusun kapsam genisletme taleplerinin, ilgili ireticinin gozetim
denetimleri veya akreditasyon yenileme denectimleri ile birlikte yapilmasina dikkat edilir.
Referans Malzeme Ureticisinin, kapsam genisletme basvurusunda talep ettigi kapsamlarda
faaliyetlerini halihazirda yiiriitiiyor olmas1 ve bu kapsamlara iligskin referans malzeme {iretiminin
gergeklestirmis olmasi gerekmektedir. Referans malzeme alaninda kapsam genisletme; yeni RM,
yeni Ozellik degeri, yeni karakterizasyon teknigi veya yeni lokasyon olarak ele alinabilir.

7. AKREDITASYON KAPSAMI

Referans Malzeme Ureticileri bagvuru esnasinda detayli olarak akreditasyon talep edilen
malzeme bilgilerini, karakterize edilen degerleri ve parametreleri ve karakterizasyon prosediir ve
tekniklerini belirtir. Malzemelerin ve karakterize edilecek ozelliklerinin ¢oklugu gz Oniine
alindiginda ¢ok genis bir alanda tanimlama yapilabilir. S6z konusu durumun olusturacagi
karisiklig1 onlemek icin “F701-080 Referans Malzeme Ureticileri i¢in Basvuru Formu”nun
‘Talep Edilen Kapsam’ kismindaki Malzemeler siitunu, EK 1’ de belirtilen kategoriler ve alt
kategoriler g6z Oniine alinarak belirtilebilir. Ayrica “ISO/TR 10989 Referans Malzemeler - RM
Siniflandirmasi Igin Kullanilan Anahtar Kelimeler i¢in Rehber” referans malzeme Kategorileri
icin bilgi saglayan ve kullanilabilecek bir dokiimandir. Bagvuru siirecinde talep edilen kapsam
TURKAK ile goriisiilerek netlestirilir. Akreditasyon basvurusu yapilan alanda iiretilen referans
malzemelerin cinsi (RM, SRM veya her ikisi), matrisi, karakterize edilen 6zellik degerleri ve
karakterizasyon prosediirii bilgilerinin basvuru formunda ilgili kisimlarda belirtilmesi
gerekmektedir. Prosediirlerin/tekniklerin degerlendirilmesinde TS EN ISO 17034’te belirtilen
hususlar g6z ontine alinir. Ayrica bu alanda ISO Guide 35 detayl bilgi saglamaktadir.
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TURK AKREDITASYON KURUMU

EK 1: REFERANS MALZEME KATEGORILERI
KATEGORI A : KIMYASAL KOMPOZiSYON
Al Metaller

Al.l  Demir iceren Metaller
Celikler
Karbon Celikler
Dusuk Alagimli Celikler
Yiksek Alasimh Celikler
Dokim Celikler
Ozel Celikler
Demirler
Beyaz Dokme Demirler
Stinek demirler
Metallerdeki gazlar

Al.2 Demir icermeyen metaller
Aliminyum alasimlar
Bakir Bazl Alasimlar
Kursun Bazl Alagimlar
Kalay Bazli Alagimlar
Piringler
Rulman Alagimlari
Titanyum Bazh Alasimlar
Zirkonyum Bazli Alasimlar
Metallerdeki gazlar

A13  Ozel Alagimlar

Al4 Refrakter Metaller ve Alagimlar

Al1.5 Nadir Toprak Metalleri

Al.6 Yiksek Saflikta Metaller
Kati Formlar
Spektrokimyasal Malzemeler
Spektrokimyasal Cozeltiler

A2 inorganik Referans Malzemeler

A2.1 Cevher ve Mineraller

A2.2 Cimento, kil ve benzer iiriinler

A2.3 Seramikler, camlar ve refrakter oksitler
Karbrler

Camlar

A2.4  Tarim Kimyasallari ve Giibreler
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Kati Yakitlar
Komir ve Kok
Mineral icerigi
Blylik elementler
Eser Elementler

A2.6  Saf Kimyasallar
Stokiyometri standartlari
Birincil Standartlar
Calisma Standartlar
ikincil Standartlar
Kromatografi Standartlar
Farmasotik Malzemeler
Kozmetik Malzemeler

A2.7 Kararli izotop Malzemeler
A3 Organik Referans Malzemeler

A3.1 Saf organik Bilesikler
Elemental Analizler igin Bilesikler
Molekal agirhgi icin bilesikler
Kromatografi standartlari
Yasadisli ilaglar ve metabolitleri-(A8 Kriminal Referans Malzemeler'e bakiniz)
Yasadisi ilaglar
delta-9-THC ve diger kanabinoidler
amfetamin
metilamfetamin
3,4-metilendiyoksiamfetamin
3,4-metilendiyoksi-metilamfetamin
3,4-metilendiyoksietilamfetamin
Diasetilmorfin
Morfin
Kokain
Liserjik asit dietilamit ve izomerleri
Tedavi edici ilaglar
Veteriner ilaglari
Steroidler
Pestisitler, herbisitler, akarisitler, vb.
Yukaridakilerin herhangi metabolitleri
Oncelikli kirleticiler
PCB'ler, PAH'ler vb
ince kimyasal maddeler
Farmasotik maddeler
Kozmetik Malzemeler
izotopik olarak etiketlenmis bilesikler

A3.2 Tarim malzemeleri, giibreler
A3.3 Gida maddeleri

Yakin analizler
Besin ozellikleri
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Vitaminler
Diger gida katki maddeleri
Antioksidanlar
Emdiilgatérler
Toksinler
Hayvan kokenli
Bitki kokenli
Diger biyolojik kokenli
Eser elementler
Organik iz
Pestisit kalintilari
Diger organik kirleticiler

A3.4 Plastikler ve kauguklar

Dayanikhlik

Dogal kauguk icerigi

Kimlik
Kopolimerler
Plastiklestiriciler
Ugucu maddeler
Sisirme maddeleri
Antioksidans
Dolgular

A3.5 Petrol iiriinleri

Yakitlar ve yaglar
Kursun
Vanadyum
Nikel

Transférmator yaglari
Nem
PCB'ler

Isi degistirme sivilari
Nem
PCB’ler

A3.6 Bitkisel sivi ve kati yaglar
Yagh asit profili
Trigliserit bilegimi

A4 Cevre Referans Malzemeleri

A4.1  Topraklar ve gamurlar
Eser elementler
Mineral icerik
Organik iz
TCLP sizinti suyu

A4.2  Killer
Komir ve koktan gelen ugucu kil
Yanmis kil
R20.23/Rev.03/0119 Sayfa12 /18

ELEKTRONIK NUSHA. BASILMIS HALIi KONTROLSUZ KOPYADIR



A43 Su
igme suyu
Rutin analitler
Eser elementler
Organik kirleticiler
Diger analitler
Tatlisu
Biyuk elementler
Eser elementler
Diger analitler
Deniz suyu
Buyuk elementler
Eser elementler
Diger analitler
Endustriyel atik su
Rutin analitler
Eser elementler
Organik kirleticiler
Diger analitler
islenmis kanalizasyon
Rutin analitler

A4.4  Bitkisel Uriinler
Eser elementler
Mineral icerik

A4.5  Deniz Uriinleri

Bahk )eser elementleri
Yumusakgalar  )mineral icerik
Plankton Jorganikler

A4.6 BOD Referans Bilesikler (Biyokimyasal Oksijen ihtiyaci )
A4.7  Cesitli Biyolojik Malzemeler
(6rnegin: insan sagi)

A5 Saglk ve Endiistriyel Hijyen
A5.1 Klinik Laboratuar Malzemeleri
A5.2 Etanol ¢ozeltileri
A5.3 idrardaki toksik maddeler
Toksik metaller
Flordr
Civa
A5.4 idrardaki uyusturucu maddeler
A5.5 Sagtaki uyusturucu maddeler
A5.6 Filtre medyasi lizerindeki malzemeler

A5.7 Bos filtrelerdeki iz elementleri

A5.8 Boyadaki kursun (toz ve tabak formlari)
R20.23/Rev.03/0119

ELEKTRONIK NUSHA. BASILMIS HALIi KONTROLSUZ KOPYADIR

TURK AKREDITASYON KURUMU

Sayfa 13/18



A5.9  Solunabilir silis
A6 Motor Asindirma Malzemeleri

A6.1 Metalo-organik bilesenler

A6.2  Yagdaki asindirici metaller
A7 Gaz Analizleri

A7.1 Gaz karigimlari

A7.2 Ugucu organik bilegsenlerdeki iz (elementleri)
A8 Adli Referans Malzemeleri

A8.1 Etanol referans standartlari
Etanol
0.050, 0.150, 0.250 g/100mL Etanol igeren sulu soliisyonlar

A8.2 Ilaglar (tek tek isimlendirilenler) ve metabolitler
Tim insan kani ve idrari (*glukuronitler dahil metabolitler)
Ayrica A3.1 Saf Organik Bilesenlere bakiniz

A8.3 Camlar
Sise
Pencere
Otomotiv
Gozlik (lens)

A8.4 Boyalar
Otomotiv

Mimari

A8.5 Hizlandiricilar
Yanici sivilar ve bunlarin tortulari

A8.6 Patlayicilar ve barutlar (kapsiiller)

A8.7  Ateslisilah artiklari

A8.8  Zararh bilesenler

Yigin kontrol faktorleri

Kapsaisin
o-klorobenzalmalononitril (CS)
kloroasetofonon (CN)

A8.9  Belge inceleme

A9: iyon Aktivitesi

A9.1 pH standartlari
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A9.2 iyon segici elektrot kalibrantlar
A9.3 iletkenlik standartlari
A9.4 Tampon sistemleri

A10: Kimyasal Parametreler igin Tekstil Referans Malzemeleri

Al10.1 Lif

A10.2  iplik

A10.3 Dokuma kumas

A10.4  Orme kumas

A10.5 Dokusuz yiizey

A10.6 Kaplamali kumag

A10.7 Metal aksesuarlar

A10.8 Diger polimerik yapidaki tekstil referans malzemeleri

KATEGORI B : BiYOLOJiK VE KLINiK OZELLIKLER

B1 Genel Tip
B1.1 insan serum malzemeleri (toz ve ¢6zelti formlari)

B2 Klinik Kimya
B2.1 Proteinler
B2.2 Apolipoproteinler
B2.3 Enzimler
B2.4 Hormonlar
B2.5 iz elementleri
Kursun ve kadmiyum

B3 Doku Patolojisi

B4 Hematoloji ve Sitoloji
B4.1 Kan serumu

B5 immunohematoloji
B6 Bagisiklik Bilimi
B7 Parazitoloji
B8 Bakteriyoloji ve Mantar Bilimi
B8.1 Referans kiiltirler
B8.2 Antibiyotikler
B9 Viroloji
B10 Diger biyolojik ve klinik referans malzemeler
B11 Adli Referans Malzemeler

Bilinen ve sirekli genetik bilesenlerden saflastiriimis DNA
insan, primat ve hayvan kani
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Hayvan kili
Elyaf (Ayrica C7.1-C7.3’e bakiniz)

KATEGORI C : FiZiKSEL OZELLIKLER

C1 Optik Ozellikli Referans Malzemeler
C1.1 Optik rotasyon
C1.2 Kirilma indisi
C1.3 Spektral abzorbans

Gordlebilir
Ultraviole
Kizil 6tesi
C14 Spekiilar yansima
Ci1.5 Renk

Beyaz referans malzeme (buzlu cam)
Seramik fayans

c2 Elektrik ve Manyetik Ozelliklere sahip Referans Malzemeleri
C2.1 Yalitkanhk giicii
C2.2  Ozdireng
c2.3 Manyetik duyarlihk

c3 Frekans Ol¢iimleri icin Referans Malzemeler

ca Radyoaktivite icin Referans Malzemeler
c4.1 Radyasyon dozimetresi
Cc4.2 Radyofarmasotikler
c4.3 Etiketlenmis bilesikler
ca.4 Olgun matriks malzemeleri
C4.5 Karbon-14 Metodu

c5 Termodinamik Ozellikler i¢in Referans Malzemeler
C5.1 Isi 6lgliimii
C5.2  Termal iletkenlik
Metaller
Borcam (istya dayanikli cam)
Recine bagh lif levha
C5.3 Buhar basinci
C5.4 Termal genisleme
C5.5 Termal dayanikhlik
C5.6 ITS-90 sicaklik sabitleme noktasi
C5.7 Curie noktasi
C5.8 Kaynama noktasi
C5.9 Erime noktasi
C5.10 Termal analiz standartlari

cé6 Fizikokimyasal Ozellikler i¢in Referans Malzemeler
c6.1 Yogunluk
C6.2 Vizkozite
C6.3 Yizey gerilimi
C6.4 Molekiiler agirhik
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c7 Fiziksel Parametreler icin Tekstil Referans Malzemeleri
C7.1 Lif Tanimlamasi igin Referans Malzemeler
Dogal lifler
Hayvan kili
Bitki lifleri
Sentetik lifler
Organik polimerler
inorganik
Asbest lifleri
Ham lifler
Elyaf sayimi icin 6rnekler
C7.2 iplik
c7.3 Dokuma kumas
c7.4 Orme kumas
C7.5 Dokusuz yiizey
C7.6 Kaplamali kumag

C7.7 Metal aksesuarlar
Cc7.8 Diger polimerik yapidaki tekstil referans malzemeleri
cs8 Diger Ozellikler icin Referans Malzemeler

c8.1 Tozlarin kesme testi
C8.2 X-ray isin kirinim mineralleri

KATEGORI D : MUHENDISLIK OZELLIKLERI

D1 Yiizey Apresi

D1.1  Yiizey pirazlilugi

D1.2 Korozyon

D1.3 Mikrosertlik

D1.4 Cizilme aginmasi

D1.5 Film ve yiizeyleri 6zellikleri
Nominal kalinlik
-x-ray floresani
-B pargacik geri sagilimi
-iyon demeti plskirtmesi

D2 Boyutlandirma
D2.1 Pargacik boyutu
D2.2 Pargacikli malzemeler
Kauguk kiire stispansiyonlari
D2.3  Yiizey alani

D3 Tahribatsiz muayene
D3.1 Boya niifuzu test bloklari
D3.2  Eddy current igin yapay hata
D3.3 Manyetik pargacik muayenesi

D4 Sertlik
D4.1 Rockwell sertlik
D4.2 lzod Sertlik
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D5 Darbe Dayanikhiligi
D5.1  Charpy V gentik test bloklar

D6 Gerilme Kuvveti

D7 Elastikiyet

D8 Suriinme

D9 Yangin arastirmalari

D9.1  Yiizey alevlenebilirlik (tutusabilirlik)
D9.2  Duman yogunlugu

KATEGORI E: GESITLI OZELLIKLER

(ihtiyag halinde alt kategoriler olusturulabilir )
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