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TURK AKREDITASYON KURUMU

ONSOZ

Kaliteli iiriin ve hizmet iiretimi i¢in gilivenilir 6l¢iim islemleri giderek daha Onemli hale
gelmektedir. Buna bagli olarak normatif dokiimanlar, 6l¢iim sonuglarinin ulusal/uluslararasi
referans Ol¢lim standartlarina izlenebilir olmasi gerekliligini ortaya koymaktadir. Metrolojik
izlenebilirlik kavraminin, gesitli kaynakgalarda ve yazili standartlarda birbirinde farkli sekilde
aciklanmasi farkli ve yanlis yorumlara yol agabilmektedir.

Bu Rehberde, “metrolojik izlenebilirlik” kavrami agiklanarak, metrolojik izlenebilirligin nasil
temin edilecegi ve gosterilecegi ifade edilmekte olup, TURKAK’m, 6lgiimlerin metrolojik
izlenebilirliginin saglanmasi igin yerine getirilmesini istedigi sartlar belirtilmektedir. Bu rehber
ILAC P10 “ILAC Policy on Metrological Traceability of Measurement Results” dokiimaninda
belirtilen politikalar1 kapsamakta ve detaylandirmaktadir. Bu rehberin uygulanmasinda ILAC
P14 “ILAC Policy for Measurement Uncertainty in Calibration” dokiimanimin uygulanabilir
maddeleri de gz oniinde bulundurulur.

AMAC

Bu Rehberin amaci, TURKAK tarafindan akredite Uygunluk Degerlendirme Kuruluslari’nin
(UDK), uygunluk degerlendirme faaliyetlerindeki (6rnegin, deney, kalibrasyon ve numune alma
laboratuvarlari, tibbi laboratuvarlar, muayene kuruluslari, biobankalar, referans malzeme
ureticiler1 ve yeterlilik testi saglayicilart vd.) Olglim islemlerinin metrolojik izlenebilirlik
gereklerini agiklamaktir.

Akredite bir kurulusun kendi faaliyetlerinin metrolojik izlenebilirligini tesis etmek iizere
kurulusun kendisi tarafindan yapilan ve kurulusun akreditasyon kapsaminda yer almayan
kalibrasyonlara dahili kalibrasyon denir. Bu sekilde metrolojik izlenebilirligin saglanmasi
durumunda da bu rehber hiikiimleri gegerlidir. Buna gore 6rnegin dahili kalibrasyonda kullanilan
referanslarin izlenebilirligi bu rehberde belirtilen sartlar1 saglamalidir. Bu rehber icerisinde gegen
“Akredite Kurulus” ifadesi, akredite olmus veya akreditasyon basvurusunda bulunmus UDK’lar1
kapsamaktadir.
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1. KISALTMALAR, TERIMLER VE TANIMLAR

1.1 Kisaltmalar:

APAC : Asya Pasifik Akreditasyon Isbirligi Teskilat
BIPM : Uluslararas1 Agirhiklar ve Olgiiler Biirosu

CMC : Kalibrasyon ve Olgiim Yetenegi

EA : Avrupa Akreditasyon Birligi

EN : Avrupa Standardi,

IAAC : Inter Amerikan Akreditasyon Isbirligi Teskilat:
IEC : Uluslararasi Elektroteknik Komisyonu

ISO : Uluslararasi Standardizasyon Teskilati

KCDB . Anahtar Karsilastirmalar Veri Taban

JCTLM : T1bbi Laboratuvarlar Izlenebilirlik Ortak Komitesi
MLA : Cok Tarafli Tanmirlik Anlagsmast

MRA . Karsilikli Tanima Diizenlemesi

Sl : Uluslararasi Birimler Sistemi

TS : Tirk Standardi

TUBITAK :Tiirkiye Bilimsel ve Teknolojik Arastirma Kurumu
UME : Ulusal Metroloji Enstitiisii

VIM : Uluslararast Metroloji S6zligii
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1.2 Tamimlar ve Terimler
1.2.1 Metrolojik izlenebilirlik (VIM 3 madde 2.41)

Bir 6l¢iim sonucunun, her biri 6l¢iim belirsizligine katkida bulunan kalibrasyonlardan olusan
belgelendirilmis kesintisiz bir zincir araciligi ile belirli bir referansa iliskilendirilebilme
ozelligidir.

Not: Yukaridaki tanimda gegen ‘referans’, bir Ol¢iim biriminin uygulamada
gerceklestirilmis tanimi olabilecegi gibi, sirali olmayan bir biiyiikliigiin 6l¢lim birimini
iceren bir 6lgme prosediirii veya 6l¢iim standardr da olabilir. TS EN ISO/IEC 17025 ve
ISO 15189 standartlarindaki “izlenebilirlik” terimi, VIM’deki “metrolojik izlenebilirlik”
terimini  karsilamakta olup ve bu Rehberde “metrolojik izlenebilirlik” olarak
kullanilmistir.

1.2.2 Metrolojik izlenebilirlik Zinciri (VIM 3 madde 2.42)

Bir o6l¢iim sonucunu bir referansa iligkilendirmede kullanilan O6lgiim standartlarinin  ve
kalibrasyonlarin siralamasidir.

1.2.3 Bir Ol¢iim Birimine Metrolojik izlenebilirlik(VIM 3 madde 2.43)
Bir 6l¢iim biriminin uygulamada gergeklestirilen tanimini referans alan metrolojik izlenebilirlik.

Not: “Sl’a izlenebilirlik” ifadesi ‘Uluslararas1 Birimler Sistemi’nde yer alan bir 6l¢iim
birimine metrolojik izlenebilirlik’ anlamina gelir.

1.2.4 Ulusal Metroloji Enstitiisii

Ulusal metroloji enstitiileri (UME) ve yetkilendirilmis kuruluslar (DI), iilkelerindeki veya
bolgelerindeki ulusal dl¢lim standartlarinin Uluslararast Birimler Sistemi’ndeki (SI) tanimina
gore olusturularak, muhafaza edilmesi, uluslararasi 6l¢iim standartlarina denkliginin saglanmasi
ve metrolojik 1izlenebilirligin {ilke iginde ikinci ve daha alt seviyedeki laboratuvarlara
saglanmasindan sorumludur. Bu rehberde gecen “ulusal metroloji enstitiisi” terimi
“yetkilendirilmis kuruluslari” da kapsar.

1.2.5 Referans Malzeme (RM)

Bir 6l¢iim siirecinde amagclanan kullanimina uyacak sekilde olusturulmus, bir veya daha
fazla belirtilen o6zelliklere gore yeterince homojen ve kararh malzeme. (ISO 17034:2016).
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1.2.6 Referans Malzeme Ureticisi (RMU)

Proje planlama ve yonetiminden; ozellik degerleri ve ilgili belirsizlikler hakkinda karar
verme ve atama yapmadan; ozellik degerlerinin yetkilendirilmesi ve iirettigi referans
malzemeler icin bir referans malzeme sertifikas1 veya baska beyanlarin verilmesinden
tamamen sorumlu olan kurulus (kurulus veya sirket, kamu veya 6zel) (ISO 17034:2016).

2. POLITIKA

Olgiim donaniminin kalibrasyonu ve 6lgiim sonuglarmin metrolojik izlenebilirligi hakkindaki

Tiirk Akreditasyon Kurumu’nun politikasi agagida agiklanmaktadir.

Metrolojik izlenebilirlik gerektiginde, 6l¢iim donamimi TURKAK politikasina gore asagida
tarif edilenlerden birisi tarafindan kalibre edilecektir:

1-) Hizmeti soz konusu ihtiya¢ i¢in uygun olan ve Uluslararasi Agirhklar ve Olgiiler
Komitesi Karsihkhi Tanima Anlasmas1 (CIPM MRA) tarafindan kapsanan bir Ulusal
Metroloji Enstitiisii (UME). CIPM MRA kapsamindaki hizmetler, listelenen her hizmet
icin Kalibrasyon ve Olciim Yetenegi’ni (CMC) iceren Uluslararas1 Agirhklar ve Olgiiler
Biirosu Anahtar Karsilastirma Veritabani’nda (BIPM KCDB) goriintiilenebilir.

Not 1: Bazi1 UME’ler aym1 zamanda, CIPM MRA logosunu kalibrasyon sertifikalar:
iizerine koymak suretiyle, hizmetlerinin CIPM MRA kapsaminda oldugunu da
belirtebilirler. Bununla birlikte CIPM MRA logosunun kalibrasyon sertifikalarina
ilistirilmesi zorunlu degildir ve dogrulamanin BIPM KCDB’den yapilmasi
gerekmektedir.

Not 2: Metre Sozlesmesine katilan iiye devletlerin UME’leri, izlenebilirligi dogrudan
BIPM’de yapilan olciimlerden alabilirler. KCDB, ilgili BIPM Kkalibrasyon
hizmetlerine (aralik ve belirsizlik dahil) otomatik bir baglanti saglamaktadir. BIPM
tarafindan verilen miinferit kalibrasyon sertifikalari da listelenmektedir.

2-) Hizmeti s6z konusu ihtiya¢ icin uygun olan (yani akreditasyon kapsam talep edilen
kalibrasyonu iceren) ve ILAC anlasmas1 veya ILAC tarafindan tamman bolgesel
anlasmalar kapsamindaki bir akreditasyon Kkurulusu tarafindan akredite edilen
kalibrasyon laboratuvari.

Not 3: Sadece akreditasyon markasim tasiyan veya kalibrasyon laboratuvarimmin
akreditasyonuna atifta bulunan bir metni iceren sertifikalar, ILAC MRA ve ILAC
tarafindan tamman bolgesel anlasmalar kapsamindaki tammmmadan tam olarak
yararlanabilir.
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Kalibrasyon laboratuvarlari, kalibrasyon sertifikalarina asagidakileri ekleyerek
hizmetlerinin ILAC Anlasmasi kapsaminda oldugunu belirtebilir:

e Akreditasyon Kurulusunun (ILAC Anlasmasimi imzalayan) akreditasyon
markasi veya akreditasyon durumuna atif veya
e Birlesik ILAC MRA markasi

Bu seceneklerin her ikisi de metrolojik izlenebilirligin kamiti olarak kabul edilebilir
(ILAC P8).

Kalibrasyon sertifikalarinda akreditasyona yazili atif sadece TURKAK R10.06
TURKAK Akreditasyon Markasinin Akredite Kuruluslarca Kullanilmasina fliskin Sartlar
rehberinde belirtilen durumlar igin yapilabilir.

Akredite kurulus, hizmet aldig1 kurulus tarafindan saglanan kalibrasyonlarmn, TS EN
ISO/IEC 17025 standardimin metrolojik izlenebilirlikle ilgili sartlarma uygun nitelikte
oldugunu, uygun ol¢iim belirsizliklerine sahip oldugunu, ihtiya¢c duyulan 6l¢ciim alanlar1 ve
araliklar icin bu rehber gerekliliklerini sagladigim1 dogrulamahdar.

Akredite kuruluslar yukaridaki 1. ve 2. yontemlere oncelik vermelidir. Sadece ekonomik
veya lojistik gerekcelere dayanarak asagida belirtilen 3-a ve 3-b yontemlerine gore
metrolojik izlenebilirlik saglanmasi yoluna gidilemez. Ayni1 ekonomi icinde 1. ve 2. yonteme
gore metrolojik izlenebilirlik saglayabilecek bir hizmet saglayicinin bulunamamasi
durumunda yabanci hizmet saglayicilar ile de iletisime gecilmelidir. Kalibrasyon hizmeti
alan kurulus, bu rehbere uygun olarak metrolojik izlenebilirlik saglayicisinin arandigina
dair kayitlar1 TURKAK’a sunmalidir. 1. ve 2. Yontemlere gore metrolojik izlenebilirligin
elde edilememesi durumunda, asagida belirtilen 3-a ve 3-b yontemlerinin kullamlmasina,
bu Rehberin gereklerinin karsilandiginin gosterilmesi sartiyla miisaade edilir.

Yukarida belirtildigi sekilde 1. ve 2. yontemlerin uygulanabilir olmadigi durumlarda
asagida belirtilen yontemler secilebilir:

3a-) Hizmeti s6z konusu ihtiyac icin uygun olan ancak CIPM MRA kapsaminda olmayan
bir UME.

veya

3b-) Kalibrasyon hizmeti s6z konusu ihtiya¢ icin uygun olan ancak ILAC Anlasmasi veya
ILAC tarafindan taninan Bolgesel Anlasmalar kapsaminda olmayan bir laboratuvar.

Kalibrasyon hizmeti alan kurulus, bu politikada belirtilen 3a veya 3b yontemlerini
kullanarak metrolojik izlenebilirligini saglamasi durumunda, gerekcelerini TURKAK’a
sunmahdir.
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3a veya 3b yontemlerine gore metrolojik izlenebilirlik saglayan dis hizmet saglayicisi, ilgili
kalibrasyon ve ol¢iim yetenekleri (CMCSs) i¢in kalibrasyon hizmetini alan akredite kurulus
tarafindan, standart ve bu rehber baglaminda degerlendirilmeli ve uygunlugu giivence
altina alinmahdir. Bu giivence, ilgili alanda yetkin Kkisiler tarafindan hizmet saglayan
laboratuvarda gerceklestirilecek bir denetimle saglanmahdir. TURKAK, bu gibi
durumlarda alinan dis hizmetin uygunlugunun giivenceye alinmasi ile ilgili olarak hizmet
alan akredite kurulus tarafindan gerceklestirilen denetimlere, hizmet alan laboratuvarin
yetkinliginin goriilmesi icin nezaret edebilir. Disaridan hizmet alan akredite kurulus,
hizmet saglayan laboratuvarda yukarida belirtilen nezaretin saglanmasina imkéin verecek
hiikiimlere sozlesmesinde yer vermelidir. Degerlendirme siirecine dair biitiin kayitlar
TURKAK denetim ekibine denetim siirecinde sunulmaldur.

Kalibrasyonun akredite laboratuvarlarda mevcut olan metotlara gore yapilamadigi
durumlarda da (6rnegin ekipmanin ¢ok karmasik olmasi1 veya kalibrasyon icin sadece
iireticinin uygun altyapiya sahip olmasi vb.) 3a veya 3b yontemlerinin kullanilmasina izin
verilebilir.

Metrolojik izlenebilirlikle ilgili degerlendirmeler, biitiin kalibrasyon yontemleri ve
metotlar icin iddia edilen her bir metrolojik izlenebilirlik delili (kalibrasyon sertifikasi vs.)
iizerinden ayr ayri gerceklestirilir.

Metrolojik izlenebilirligini 3a veya 3b yontemleriyle saglama niyetinde olan bir akredite
kurulus, hizmet aldig1 kalibrasyon saglayicisimin TS EN ISO/IEC 17025 standardinin ilgili
gereklerini karsiladigim1 Ek A’da belirtilen asgari dokiiman ve kayitlar ile kamitlamahdir.

Kalibrasyon hizmeti alan kurulus, 3a veya 3b yoéntemleriyle metrolojik izlenebilirlik
saglayan dis hizmet saglayicisinin yetkin olduguna dair kanitlar1 akreditasyon siirecinde
TURKAK’a sunmahdir. TURKAK, bu amacla denetim heyetinde yetkin denetci/ler
bulundurarak, denetlenen laboratuvarin kullanmis oldugu dis hizmet saglayicisinin
yetkinligini gosteren dokiimante kanitlari ve kayitlar: degerlendirir.

Kalibrasyon hizmeti alan kurulus, akreditasyon kapsamindaki faaliyetlerinde (deney, kalibrasyon
vs.) ve Olglimlerde kalibre edilmemis techizat kullanmissa, bu teghizatin, elde edilen sonuglarin
dl¢iim belirsizligine yaptig1 katkinin énemsiz oldugunu TURKAK ’a gostermelidir.

Kalibrasyon hizmeti alan kurulus, kalibrasyon saglayicisinin yetkinligine iliskin kayitlar
bulundurmalidir.

R20-18 TURKAK Markali Deney Raporlar1 ve Kalibrasyon Sertifikalarina iliskin Rehber
sartlarina géore TURKAK tan akredite bir kalibrasyon laboratuvarmin séz konusu rehberde
belirtildigi sekilde kalibrasyon sertifikalarinda/raporlarinda akreditasyon markasini kullanmasi
zorunludur. Kalibrasyon alaninda akredite olmayip, ISO 9001 sertifikasina sahip olan
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kalibrasyon laboratuvarlari, akredite bir belgelendirme kurulusu tarafindan belgelendirilmis olsa
bile, bu laboratuvarlar tarafindan diizenlenen raporlar/sertifikalar, izlenebilirlik delili olarak
kabul edilemez.

Kuruluslar, kalibrasyona tabi donaniminin kalibrasyon durumlarinin giivenilirligi siirdiirmek i¢in
ILAC-G24 / OIML D 10 “Guidelines For The Determination of Calibration Intervals of
Measuring Instruments” dokiimaninda belirtilen hususlar1 goz Oniine alarak kalibrasyon
araliklarini diizenlemelidir.

Akredite kurulus, kalibrasyon hizmetinin ahndigi kurulus tarafindan diizenlenen
kalibrasyon sertifikalarinin, TS EN ISO/IEC 17025’in kalibrasyon sertifikalar ile ilgili
sartlarim karsiladigini dogrulamalidir.

Not 4: Bu tiir bir dogrulama isleminin kapsamina, Web ortaminda bulunan bir veri
tabaninin incelenmesi, akreditasyona iliskin dokiimantasyonun degerlendirilmesi ve
kalibrasyon laboratuvarinin kapsaminin incelenmesi dahil edilebilir.

Kalibrasyon laboratuvarlarimin 3a veya 3b yontemlerini kullanarak akredite olmalar:
miimkiin degildir.

Metrolojik izlenebilirligin Referans Malzeme Ureticileri (RMU’ler) tarafindan iiretilen
Sertifikali Referans Malzemeler (SRM’ler) araciligiyla saglanmasina iliskin ILAC politikasina
gore, SRM’lere atanan sertifikalandirilmis degerler asagidaki durumlarda gegerli bir metrolojik
izlenebilirlik saglamis kabul edilmektedir:

4-) UME’ler tarafindan BIPM KCDB’ye dahil olan bir hizmet kullanilarak {iretilen SRM’lere
atanan sertifikalandirilmis degerler.

veya

5-) ILAC Anlasmasi veya ILAC tarafindan taninan bolgesel Anlagmalara dahil bir akreditasyon
kurulusu tarafindan akredite edilmis RMU’niin akreditasyon kapsaminda {iretilen SRM’lere
atanan sertifikalandirilmis degerler.

veya

6-) JCTLM veritabanindaki kayitlar kapsaminda olan SRM’lere atanan sertifikalandiriimig
degerler.

RMU’lerin akreditasyonu hala gelismekte olan bir alan olup, SRM’lerin akredite RMU’lerden
temin edilemeyebilecegi durumlar mevcuttur. SRM’lerin akredite olmayan RMU’ler tarafindan
iiretildigi durumlarda akredite kuruluslar, SRM’lerin yetkin bir RMU tarafindan saglandigini
gostermelidir. Akredite kuruluslar, kullanmakta oldugu her bir referans malzemenin (RM)
kullanim amacina uygun oldugunu gostermelidir.
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Bazi durumlarda SI birimlerine metrolojik izlenebilirlik miimkiin olmayabilir. Bu durumda bu
rehberde yukarida tarif edilen yontemlerde belirtilen sartlarin saglanamadigi gerekgeleri ile
birlikte ortaya konmalidir. Buna gore:

7a-) Yetkin bir Uretici tarafindan saglanan sertifikali referans malzemenin sertifikalandirilmis
degerlerini kullanarak metrolojik izlenebilirlik gerekliliklerini karsilamanin bir yolunu se¢gmek
akredite kurulusun sorumlulugundadir.

veya

7b-) Akredite kurulus, amaglanan kullanimlarina uygun 6l¢iim sonuglarini sagladigi agikga
tanimlanmis ve kabul edilmis referans 6l¢iim prosediirlerine, spesifik yontemlere veya iizerinde
uzlagma saglanmig standartlara uygun bir karsilastirmanin sonuglarini belgelemelidir.

Bu karsilastirmanin kanitlari TURKAK ’a sunulmali ve muhafaza edilmelidir.

Not 5: Yalnizca SI birimlerine gore metrolojik izlenebilirlik uygun olmadiginda veya
uygulama i¢in gecerli olmadiginda, agikca tanimlanmis bir 6l¢iit se¢ilmelidir. Bu nedenle,
metrolojik izlenebilirligin olusturulmasi, hem olgiilen 6zelligin kimliginin kanitini, hem
de sonuglarin belirtilen uygun bir referansla karsilagtirilmasii igerir. Karsilastirma;
Ol¢iim prosediirlerinin uygun sekilde gegerli kilinmasi ve/veya dogrulanmasi, Ol¢iim
ekipmaninin uygun sekilde kalibre edilmesi ve 6l¢iim kosullarinin (¢evresel kosullar gibi)
giivenilir bir sonug elde etmek icin yeterli kontrol altinda olmasi saglanarak yapilir.

Not 6: Arta kalan yeterlilik testi numunesi genellikle yeterlilik test (YT) saglayicilarindan
temin edilebilir. Akredite kurulus tarafindan, YT saglayicisinin test numunesinin 6zellik
degeri ve matrisinin Kararliligini siirdiirdiigiinii gostermek icin kararlilikla ilgili ek bilgi
saglaylp saglamadigin1 kontrol etmesi gerekir. Eger bu saglanamiyorsa, sonuglarin
gecerliligini giivence altina almak igin bu test materyallerinin kullanilmas alternatif bir
yol olarak kabul edilemez.
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Ek A
(ZORUNLU)

Kalibrasyon hizmeti saglayicisinin teknik yetkinligi ve iddia edilen metrolojik izlenebilirlik igin
gosterilecek asgari  dokiiman ve kayitlar (parantez icindeki rakamlar, ISO/IEC
17025:2017°deki madde numaralarim belirtir):

e Kalibrasyon metodunun gecerli kilma kayitlari (7.2.2.4)
e Olgiim belirsizligini degerlendirmek i¢in kullanilan prosediirler ve kayitlar (7.6)
e Olgiim sonuglarinin metrolojik izlenebilirligi icin dokiimantasyon ve kayitlar (6.5)

e Kalibrasyon sonuglarinin gecerliliginin glivenceye alinmasi i¢in yapilan dokiimantasyon ve
kayitlar (7.7)

e Personel yetkinligi ile ilgili dokiiman ve kayitlar (6.2)

e Laboratuvar faaliyetlerini etkileyen donamim i¢in kayitlar (6.4)

e Yerlesim ve gevre sartlari ile ilgili dokiiman ve kayitlar (6.3)

e Kalibrasyon laboratuvarinin i¢ tetkik de dahil olmak iizere gecirdigi tetkiklerle ilgili
dokiimantasyon ve kayitlar (6.6 ve 8.8)

Bu rehberde istenen diger ilgili dokiiman ve kayitlar da TURKAK ’a sunulmalidir. TURKAK
bunlara ilave dokiimanlar talep edebilir.
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