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DARM-01

1 Wprowadzenie

Polskie Centrum Akredytacji podczas prowadzenia ocen producentdw materiatéw
odniesienia postepuje zgodnie z ogdlnymi zasadami podanymi w dokumencie DA-01 Opis
systemu akredytacji oraz zasadami okreslonymi ponizej.

2 Wymagania akredytacyjne i warunki akredytacji producentéw materiatéw
odniesienia

Producent materiatbw odniesienia powinien spetnia¢ ogdlne wymagania akredytacyjne
podane wnormie PN-EN ISO 17034 Ogdlne wymagania dotyczgce kompetencji
producentow materiatow odniesienia oraz, jesli majg zastosowanie, specyficzne wymagania
akredytacyjne opublikowane przez PCA w dokumencie ,Zakres dziatalnosci akredytacyjnej”,
poziom IV.

W przypadku wykorzystania przez producenta materiatdw odniesienia w procesie produkc;ji
nieakredytowanych badanh i/lub wzorcowan majg zastosowanie polityki PCA okreslone
w dokumentach:

DA-05 Polityka dotyczgca uczestnictwa w badaniach biegfoSci,
DA-06 Polityka dotyczgca spdjnosci pomiarowey,

Ponadto producent materiatdbw odniesienia, aby moégt by¢ uznany za kompetentnego,
powinien stosowaé wytyczne:

— punktu 3 niniejszego dokumentu,

— przewodnika ISO Guide 31 Reference materials - Contents of certificates, labels and
accompanying documentation,

— przewodnika ISO Guide 35 Reference materials — Guidance for characterization and
assessment of homogeneity and stability.

Wytyczne punktu 3 oraz wytyczne ww. przewodnikow wskazujg zharmonizowany sposéb
spetnienia wymagan okreslonych w normie PN-EN ISO 17034. Przy czym stéw ,powinien”,
,nalezy” uzyto w niniejszym dokumencie do wskazania tych postanowien, ktore sag
obowigzkowe. Stow ,zaleca sie” uzyto w niniejszym dokumencie do wskazania uznanych
sposobow spetnienia wymagan normy. Producent materiatdw odniesienia moze spetnia¢ te
wymagania, podobnie jak wytyczne przewodnikdéw w inny, rownowazny sposob, jezeli jest w
stanie to wykaza¢ w ramach procesu akredytacji/nadzoru przeprowadzanego przez Polskie
Centrum Akredytaciji.

W przypadku gdy wymagania normy PN-EN ISO 17034 wskazujg norme PN-EN ISO/IEC
17025 Ogdélne  wymagania  dotyczgce  kompetencji  laboratoriow  badawczych
i wzorcujgcych, jako wymagania wtasciwe do wykazania kompetencji, producent materiatdw
odniesienia powinien postepowaé zgodnie z majgcymi zastosowanie wymaganiami normy.

W przypadku wykorzystania przez producenta materiatdbw odniesienia badan medycznych,
zamiast wymagan normy PN-EN ISO/IEC 17025, jako odniesienie zastosowanie majg
wiasciwe wymagania normy PN-EN ISO 15189.

Dodatkowo w przypadku ubiegania sie o akredytacje producent materiatdw odniesienia
powinien spetni¢ warunki akredytacji przyjete w deklaracji zawartej we wniosku o akredytacje
(FA-01), a po udzieleniu akredytacji warunki wynikajagce z Kontraktu z akredytowanym
podmiotem i dokumentéw z nim zwigzanych.

3 Wytyczne stosowania wymagan normy PN-EN ISO 17034

Ponizej zamieszczono wytyczne, powigzane z wybranymi punktami normy PN-EN ISO
17034. Dla utatwienia zastosowano nastepujgcy system identyfikacji wytycznych:

W.X.Y.Z, gdzie X.Y.Z oznacza numer punktu normy PN-EN ISO 17034.
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4.1. Umowy

W.4.1.2 Przeglad umowy powinien prowadzi¢ do uzgodnienia i akceptacji przez klienta
wszystkich podwykonawcow, ktérych producent materiatdw odniesienia angazuje do
realizacji czesci produkcji.

6.1 Personel

W.6.1.1 Producent materiatdw odniesienia powinien zapewni¢, ze personel zaangazowany
w realizacje nieakredytowanych badan/wzorcowan lub ocene wynikow badan/wzorcowan
uzyskanych od podwykonawcow i wykorzystywanych do produkcji materiatdw odniesienia,
jest nadzorowany i kompetentny.

W.6.1.3 Personel producenta materiatdbw odniesienia realizujgcy nieakredytowane
badania/wzorcowania lub ocene wynikbw badah/wzorcowan  uzyskanych od
podwykonawcéw i wykorzystywanych do produkcji, powinien mie¢ odpowiednie
wyksztatcenie, przeszkolenie, wiedze techniczng i doswiadczenie niezbedne do realizaciji
tych dziatan oraz zna¢ wymagania normy PN-EN ISO/IEC 17025 lub normy PN-EN ISO
15189 (w przypadku badan medycznych).

6.2 Podwykonawstwo

W.6.2.1 Producent materiatdbw odniesienia powinien posiada¢ wigzgce umowy
z podwykonawcami, ktérych angazuje do realizacji czesci produkcji materiatéw odniesienia.

W.6.2.2 W przypadku korzystania z nieakredytowanego podwykonawstwa w zakresie
badan/wzorcowan, majgcych istotny wptyw na wyniki produkcji, producent materiatéw
odniesienia powinien zapewnié, ze podwykonawcy dziatajg zgodnie z wymaganiami punktu 5
normy PN-EN ISO/IEC 17025 lub punktu 5 normy PN-EN ISO 15189 (w przypadku badanh
medycznych), i uwzgledni¢ w kryteriach dla podwykonawcow, nie ograniczajgc sie do tego:

- pozytywne wyniki uczestnictwa podwykonawcy we wtasciwych dla podzlecanych
badan/wzorcowan programach PT/ILC,

- zapewnienie spdjnosci pomiarowej wynikdw podzlecanych badan/wzorcowan,

- przedstawianie wynikdbw badan/wzorcowan wraz ze stwierdzeniami dotyczgcymi
oszacowanej niepewnos$ci pomiaru.

W.6.2.4 Producent materialdbw odniesienia powinien utrzymywac listy lub réwnowazne
wykazy wykorzystywanych przy produkcji podwykonawcow, ktdrzy spetniajg ustanowione
kryteria. Listy powinny zawierac¢, nie ograniczajgc sie do tego:

- nazwe i adres podwykonawcy,

- zakres zadan/dziatah wykonywanych przez podwykonawce dla producenta materiatow
odniesienia,

- dane dotyczgce kompetencji podwykonawcow (np. certyfikaty, systemy, itp.).

W.6.2.6 Producent materiatbw odniesienia przed wyborem nieakredytowanego
podwykonawcy do realizacji okreslonych badan/wzorcowan, powinien przeprowadzi¢ audit
u podwykonawcy, w celu potwierdzenia spetnienia przez niego majgcych zastosowanie
wymagan punktu 5 normy PN-EN ISO/IEC 17025 lub punktu 5 normy PN-EN ISO 15189
(w przypadku badan medycznych).

Auditowanie podwykonawcow wykorzystywanych regularnie powinno by¢ planowane.
Program auditéw powinien zamykaé¢ sie w ciggu jednego roku i powinien obejmowac
obserwacje stosowanych w ramach podwykonawstwa metod badan/procedur pomiarowych.

Audit nieakredytowanych podwykonawcow wykorzystywanych sporadycznie, nieobjetych
auditami planowymi, powinien zosta¢ przeprowadzony przed realizacjg zleconych dziatan
przez podwykonawce, a ustuga zlecona podwykonawcy powinna by¢ obserwowana przez
producenta materiatéw odniesienia.
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W.7.6 Procedury pomiarowe

Metody badan/procedury pomiarowe stosowane przez producenta materiatéw odniesienia do
realizacji wilasnych badan/wzorcowan wykorzystywanych przy produkcji oraz przez
podwykonawcow, powinny by¢ zwalidowane/sprawdzone pod wzgledem prawidtowosSci
realizacji dla zamierzonego ich zastosowania w procesie produkciji.

4 Szczegolowe zasady udzielania i utrzymywania akredytacji producentéw
materiatéw odniesienia

4.1 Zakres akredytacji

Zakres akredytacji prezentuje materiaty odniesienia, w obszarze produkcji, dla ktérych PCA
potwierdzito kompetencje producenta materiatéw odniesienia.

W zakresie akredytacji producenta materiatdéw odniesienia podawane sa:

a. kategoria/podkategoria oraz rodzaj materiatu odniesienia zgodnie z Zatgcznikiem nr 1 do
niniejszego dokumentu,

nazwa materiatu odniesienia,
wiasciwoséci/cechy materiatu odniesienia (ze wskazaniem matrycy jezeli to konieczne),

d. nazwy metod badan/procedur pomiarowych uzytych przy charakterystyce materiatu
odniesienia.

4.2 Zasady prowadzenia oceny producenta materiatéw odniesienia
w procesach akredytacji i nadzoru

4.2.1 Proces akredytacji

Ocena producenta materiatdw odniesienia w procesie akredytacji polega na przegladzie
dokumentacji systemu zarzgdzania i ocenie kompetencji na podstawie przeprowadzonej
oceny w siedzibie wraz zobserwacjg dziatan zwigzanych z produkcjg materiatdw
odniesienia.

W procesach akredytaciji PCA ocenia system zarzgdzania producenta materiatéw odniesienia
i jego kompetencje do produkcji okreslonych materiatdw odniesienia.

Producent materiatdw odniesienia powinien przeprowadzi¢ przeglad dokumentacji
wdrozonego systemu zarzgdzania na zgodno$¢ z wymaganiami akredytacyjnymi
i przedstawi¢ jego wyniki na formularzu FARM-02 skiadanym do PCA, wraz z wnioskiem
(FA-01).

W procesie akredytacji ocena producenta materiatéw odniesienia skfada sie z:
— przegladu dokumentacji producenta materiatéw odniesienia,

— oceny na miejscu, tj. oceny w siedzibie gtéwnej producenta materiatdbw odniesienia
oraz we wszystkich jego lokalizacjach (oddziatach, filiach, itp.), w ktérych prowadzona
jest kluczowa dziatalno$¢ producenta,

Kluczowa dziatalno$¢ producenta obejmuje: formutowanie i zatwierdzanie polityki,
opracowywanie proceséw i/lub procedur, planowanie produkciji, wybér podwykonawcéw,
przeglad umowy, ocene i przypisanie wartosci wlasciwosci oraz ich niepewnosci,
autoryzacje wartosci wtasciwosci i ich niepewnoéci, autoryzacje dokumentéw materiatéw
odniesienia.

— obserwacji dziatan zwigzanych z produkcja, w tym nieakredytowanych badan lub
wzorcowan realizowanych bezposrednio przez producenta materiatdw odniesienia.
Obserwacja moze by¢ przeprowadzona w innym terminie niz ocena na miejscu systemu
zarzgdzania i dziatalnosci techniczne;.

W  przypadku, gdy producent materiatbw odniesienia wykorzystuje w produkciji
badania/wzorcowania wykonywane w nieakredytowanym wiasnym laboratorium, PCA ocenia
w procesie akredytacji kompetencje laboratorium producenta w odniesieniu do majgcych
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zastosowanie wymagan punktu 5 normy PN-EN ISO/IEC 17025 lub punktu 5 normy PN-EN
ISO 15189 (w przypadku badan medycznych).

W przypadku, gdy producent materiatbw odniesienia korzysta z nieakredytowanego
podwykonawstwa w zakresie badan lub wzorcowanh, PCA ocenia w procesie akredytacji
dziatania producenta zwigzane z wyborem ioceng kompetencji podwykonawcy oraz
wykorzystaniem w produkcji prac zrealizowanych przez podwyknonawcéw. W uzasadnionych
przypadkach obserwowane sg dziatania producenta materiatdbw odniesienia zwigzane
z auditowaniem dziatalnoéci technicznej podwykonawcy.

W sytuacji, gdy producent materiatdw odniesienia zakonczyt proces produkcji zgodnie
z wdrozonym systemem zarzadzania, i nie planuje do czasu oceny na miejscu kolejnej
produkcji, dopuszcza sie obserwacje probek demonstracyjnych dziatan realizowanych przez
producenta zwigzanych z zakonczong produkcjg.

PCA dopuszcza rozpoczecie procesu akredytacji w sytuacji, gdy producent materiatéw
odniesienia nie ma zrealizowanej petnej produkcji z wnioskowanego zakresu. W tym
przypadku PCA ocenia, w pierwszym etapie oceny na miejscu, dowody realizacji
dotychczasowych etapdéw produkcji i zasoby producenta, oraz mozliwos¢ realizacji produkc;ji
w calym zaplanowanym zakresie. Akredytacja moze by¢ udzielona producentowi materiatéw
odniesienia, po pozytywnym wyniku drugiego etapu oceny na miejscu w procesie akredytacji,
ti. po zakonczeniu etapow produkcji, ktére nie byly oceniane i obserwowane podczas
pierwszej oceny.

Prébka obserwowana w trakcie oceny na miejscu obejmuje reprezentatywny zakres
dziatalno$ci zgtoszonej do akredytacji, w odniesieniu do realizowanych przez producenta
materiatdbw odniesienia etapow produkcji réznych rodzajow materiatdw odniesienia. Przy
wyborze prébki do obserwacji uwzglednia sie (nie ograniczajgc sie tylko do tego):

wszystkie etapy produkcji realizowane bezposrednio przez producenta materiatow
odniesienia,

— zroznicowanie etapow produkcji dla réznych rodzajéw produkowanych materiatow
odniesienia,

— obserwowane dziatania powinny by¢é demonstrowane przez personel techniczny,
upowazniony do realizacji konkretnych zadan. Wybor probki powinien zapewniac
obserwacje maksymalnie duzej liczby personelu zaangazowanego w realizacje dziatan
technicznych zwigzanych z produkcja,

— dla etapu produkcji, dla ktérego w zaplanowanej ocenie na miejscu nie moze byc¢
przeprowadzona obserwacja dziatan, kompetencje producenta materiatbw odniesienia
oceniane sg w oparciu o dowody zrealizowanych dziatan,

— dystrybucje wszystkich rodzajéw produkowanych materiatéw odniesienia.

Dla kazdej w petni zrealizowanej produkcji przeprowadza sie audit pionowy procesu
produkciji.

4.2.2 Nadzér planowany i ponowna ocena

W nadzorze planowanym i w trakcie ponownej oceny PCA potwierdza kompetencje do
prowadzenia dziatalnosci zwigzanej z produkcjg poprzez ocene w siedzibie i obserwacje
dziatan producenta materiatéw odniesienia.

W nadzorze planowanym oraz w trakcie ponownej oceny producenta materiatéw odniesienia,
PCA prowadzi kazdg ocene w siedzibie gtdwnej oraz w wybranych lokalizacjach (jesli
dotyczy). Lokalizacje wybiera sie tak, aby w trakcie catego cyklu akredytacji, wigcznie
Z ponowng oceng, zostaty ocenione wszystkie lokalizacje, a liczba ocenianych za kazdym
razem lokalizacji byta reprezentatywna i mozliwie taka sama.

W trakcie ocen na miejscu przeprowadzana jest obserwacja dziatan realizowanych
bezposrednio przez producenta materiatbw odniesienia na poszczegodlnych etapach
produkcji, w siedzibie gtéwnej i w kazdej wybranej do oceny lokalizacji. Obserwacja dziatah
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moze by¢ przeprowadzona w terminie innym niz ocena na miejscu. Akredytowany producent
materiatdw odniesienia jest zobowigzany do biezgcego zgtaszania do PCA dziatalnosci do
obserwacji w obszarach wskazanych przez PCA do kolejnych ocen w cyklu akredytaciji.
W uzasadnionych przypadkach, przy produkcji trwajgcej dtuzej niz 1 rok, dopuszcza sie
przeprowadzenie obserwacji probek demonstracyjnych poszczegélnych etapéw produkcji.

W przypadku, gdy producent materiatdw odniesienia wykorzystuje wtasne nieakredytowane
badania/wzorcowania, ktére majg wptyw na wyniki produkcji, PCA ocenia w nadzorach
planowych i ocenach ponownych, spetnienie przez producenta materiatdw odniesienia
majgcych zastosowanie wymagan punktu 5 normy PN-EN ISO/IEC 17025 lub punktu 5
normy PN-EN ISO 15189 (w przypadku badan medycznych). W tym przypadku program
nadzoru akredytowanego producenta obejmuje, co najmniej jedng ocene na miejscu w cyklu
akredytacji wraz z obserwacjg badan/wzorcowan wykorzystywanych w produkciji.

W przypadku, gdy producent materiatbw odniesienia korzysta z nieakredytowanego
podwykonawstwa w zakresie badan/wzorcowan, ktére majg wptyw na wyniki produkcji, PCA
przeprowadza, co najmniej raz w cyklu akredytacji, obserwacje dziatan producenta
u podwykonawcy, aby oceni¢, w jaki sposéb producent weryfikuje kompetencje
podwykonawcy do realizacji podzleconych zadan.

Zespot oceniajacy, wybierajgc prébke do oceny, kieruje sie zasadami minimalizacji ryzyka
popetnienia bfedu przy ocenie kompetencji producenta materiatdw odniesienia oraz tym, aby
ocena dawata rzetelne i wiarygodne wyniki odnosnie zaufania do kompetencji producenta
materiatdbw odniesienia. Zasady wyboru probki w ocenach w nadzorze sg takie same jak
w procesie akredytacji. Wybierana przez auditora prébka jest reprezentatywna dla
ustalonego zakresu oceny i powinna obejmowac catos¢ lub czes¢ czynnosci bedgcych
przedmiotem oceny. Przy wyborze probki auditorzy kierujg sie zasadg weryfikacji
maksymalnego zakresu kompetencji producenta materiatdw odniesienia uwzgledniajgc przy
tym w kolejnych prébkach zmiane ocenianego personelu oraz rodzaju weryfikowanych/
obserwowanych dziatan realizowanych przez personel producenta. Ponadto probki we
wszystkich ocenach planowych w nadzorze i w ocenie ponownej, powinny dawac¢ podstawy
do petnej oceny producenta materiatdw odniesienia w calym zakresie wdrozonego systemu
zarzadzania i kompetencji technicznych objetych zakresem akredytaciji.

Do dnia 15 grudnia kazdego roku kalendarzowego akredytowany producent materiatow
odniesienia powinien przekaza¢ do PCA informacje o planowanych w nastepnym roku
nowych produkcjach lub etapach kontynuowanych produkcji, z uwzglednieniem identyfikacji
wiasnych dziatan i dziatan realizowanych przez podwykonawcow (jezeli ma zastosowanie).

W przypadku planowanego nadzoru w postaci przegladu dokumentacji (decyzja
0 ograniczeniu oceny w trakcie nadzoru wylgcznie do przeglagdu dokumentacji nalezy
do PCA), producent materiatdbw odniesienia powinien dostarczy¢ do PCA dokumenty
wskazane w DA-01 oraz ponizsze dane dotyczgce okresu od ostatniej oceny PCA:

a) raporty z auditow wewnetrznych w tym auditow wlasnej dziatalnosci w zakresie badan/
wzorcowanh oraz auditdow u podwykonawcy (jezeli ma zastosowanie) wraz z programem
auditow,

b) wykaz dziatan korygujacych wraz z zapisami okreslajgcymi analize przyczyn powstatych
niezgodnosci, opisem wdrozonych korekcji i dziatah korygujgcych oraz z oceng
skutecznosci podjetych dziatan,

c) wyniki dziatan podjetych w odniesieniu do zidentyfikowanych przez producenta
materiatdbw odniesienia ryzyk oraz szans,

d) raporty z przeglagdéw zarzgdzania,

e) informacje o zakonczonych produkcjach od ostatniej oceny PCA wraz z kopiami
nastepujgcych dokumentoéw i zapiséw, tj. umowa i uzgodnienia z klientem (o ile miaty
miejsce), plan produkgcji, przyktadowe certyfikaty certyfikowanych materiatbw odniesienia
lub karty informacyjne produktu dla pozostatych materiatdbw odniesienia, zapisy
dotyczgce sprzedazy i dystrybucji materiatéw odniesienia,
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f) informacje o podjetych i wykonanych dziataniach zwigzanych z ewentualnym
postepowaniem w ramach nadzorowania niezgodnych z wymaganiami prac i/lub
niezgodnych materiatow odniesienia i odnosne zapisy,

g) wykaz podwykonawcéw oraz zapisy dotyczgce oceny ich kompetencji (nie dotyczy
akredytowanych podwykonawcow badan/wzorcowanh),

h) zapisy dotyczace szkolen personelu zaangazowanego w produkcje materiatéw
odniesienia,

i) informacje o ewentualnych skargach dotyczacych dziatalnosci producenta materiatéw
odniesienia (wynik i sposéb rozpatrzenia).

4.2.3 Rozszerzenie zakresu akredytacji

Rozszerzenie zakresu akredytacji moze dotyczy¢:
1) nowych kategorii/podkategorii i rodzajow materiatdéw odniesienia,
2) nowych wiasciwosci/cech materiatdbw odniesienia,
3) nowego skfadu matrycowego materiatu odniesienia,

4) metod badan/procedur pomiarowych wykorzystanych przy charakterystyce
materiatdw odniesienia,

5) nowej lokalizaciji.

PCA, na podstawie wniosku o rozszerzenie zakresu akredytacji, przeprowadza petng ocene
kompetencji, w tym ocene na miejscu i obserwacje dziatahn zwigzanych z produkcjg -
obowigzujg postanowienia p. 4.2.1.

Ocena na miejscu i obserwacje sg przeprowadzane, jezeli wniosek dotyczy rozszerzenia
zakresu o:

— nowg lokalizacje dziatalnosci technicznej,
— nowa kategorie, podkategorie lub rodzaj materiatu odniesienia,
— nowg metode badan/procedure pomiarowg przy charakterystyce materiatu odniesienia.

W uzasadnionych przypadkach PCA moze dokonaé rozszerzenia zakresu akredytacji na
podstawie wynikéw oceny w formie przeglgdu dokumentacji. Przeglad dokumentacji powinien
obejmowaé przedstawione przez producenta materiatdw odniesienia dokumenty i zapisy,
potwierdzajgce wdrozenie zmian w produkcji, np. w odniesieniu do rozszerzenia o nowg
wiasciwoé¢ z zastosowaniem dotychczasowej metody badanh przy charakterystyce materiatu
odniesienia. Decyzja w sprawie przeprowadzenia oceny w formie przeglagdu dokumentaciji
podejmowana jest przez PCA, o ile wczesniejsze oceny producenta wskazujg na dobrg
skutecznosc¢ funkcjonowania systemu zarzadzania.

4.2.4 Szczegotowe warunki zawieszenia akredytacji

Zawieszenie akredytacji w catosci lub w czesci zakresu, oprécz zasad okreslonych
w dokumencie DA-01, nastepuje w przypadku:

— braku mozliwosci wykazania kompetencji producenta materiatbw odniesienia do
realizacji produkcji materiatbw odniesienia (zademonstrowania i/lub posiadania
udokumentowanych dziatan wlasnych zwigzanych z produkcjg),

— braku mozliwosci wykazania kompetencji podwykonawcow przewidzianych w systemie
zarzgdzania zaangazowanych do produkcji materiatbw odniesienia (jezeli ma to
zastosowanie),

— w przypadku wykorzystania przy produkcji wilasnych badan/wzorcowan, zgodnie
z DA-05, na podstawie negatywnych wynikéw uzyskiwanych w kolejnych PT/ILC.

PCA analizuje, przed podjeciem decyzji o zawieszeniu akredytacji w czesci zakresu, czy
zawieszenie nie ma negatywnego wplywu na kompetencje producenta materiatow
odniesienia w pozostatej czesci zakresu.
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5 Postanowienia koncowe

Niniejsze wydanie dokumentu obowigzuje od dnia dd.mm.2017 r. (dwa miesigce od
publikacji). Dokument zostat wprowadzony Komunikatem nr X z dnia dd.mm.2017 r.

6 Dokumenty zwigzane

Dokumentami zwigzanymi z niniejszym dokumentem sg dokumenty wymienione w punkcie 2
oraz:

PN-EN ISO/IEC 17025 Ogdlne wymagania dotyczgce kompetenciji laboratoriéw badawczych
i wzorcujgcych

PN-EN ISO 15189 Laboratoria medyczne - Szczegoétowe wymagania dotyczgce jakosci
i kompetencji

DA-01 Opis systemu akredytacji

DA-05 Polityka dotyczgca uczestnictwa w badaniach biegtosci
DA-06 Polityka dotyczgca spojnosci pomiarowej

ISO Guide 30, Reference materials - Selected terms and definitions

ISO Guide 31, Reference materials - Contents of certificates, labels and accompanying
documentation

ISO Guide 35, Reference materials — Guidance for characterization and assessment of
homogeneity and stability

ISO/IEC Guide 98-3, Uncertainty of measurement - Part 3: Guide to the expression of
uncertainty in measurement (GUM:1995)

ISO/IEC Guide 99, International vocabulary of metrology - Basic and general concepts and
associated terms (VIM)

ISO/TR 16476, Reference materials - Establishing and expressing metrological traceability of
quantity values assigned to reference materials

Polskie Normy dostepne sg w Polskim Komitecie Normalizacyjnym (www.pkn.pl).

Dokumenty PCA oraz ttumaczenia dokumentéw ILAC dostepne sg na stronie internetowe;j
PCA www.pca.gov.pl. Dostep do tych dokumentow jest bezptfatny.

7 Zataczniki

Zatgcznik nr 1 Wykaz kategorii i podkategorii materiatow odniesienia
FARM-01  Zatgcznik do wniosku o akredytacje producenta materiatéw odniesienia
FARM-02 Przeglad dokumentacji producenta materiatdw odniesienia
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