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1. AMAC VE KAPSAM

Bu talimatin amaci, TS EN ISO/IEC 17025:2017 standardinda yer alan karar kurali kapsaminda, gerceklestirilen
testlerden elde edilen sonuglara iliskin uygunluk degerlendirilmesi talep edildiginde, test sonucunun ilgili
spesifikasyona gore degerlendirilmesi icin izlenecek yontemi aciklamaktir. Bu talimat, Laboratuvarda karar kuralina
dayali uygunluk beyani verilmesinde belirlenen sartlari ve yontemi kapsamaktadir

2. TANIMLAR

Spesifikasyon: Mevzuat, standart, sartname gibi deney sonuglarinin uygunlugunun degerlendirildigi dokiimanlardir.

Karar Kurali: Belirlenmis bir spesifikasyona (gereklilige) uygunlugu belirtirken, 6l¢iim belirsizliginin nasil hesaba
katilacagini agiklayan kural.

Uygunluk Beyani: Bir standart, sartname ya da mevzuata gore uygunlugun degerlendirilmesidir.

Tolerans Limiti (TL): Bir 6zelligin izin verilen degerlerinin belirtilen st veya alt siniri, spesifikasyon limitidir.
Tolerans Araligi (TA): Ozelligin izin verilen degerlerin araligi, spesifikasyon araligidir.

Kabul Limiti (AL): izin verilen 6l¢iilen degerlerinin belirtilen {ist veya alt siniridir.

Kabul Araligi (KA): izin verilen lgiilen degerlerinin araligidir.

Koruma Bandi (w): Onceden belirlenen giivenilirlik diizeyinde hesaplanmis belirsizlik degeridir. Tolerans limiti ile
karsilik gelen kabul limiti arasindaki farktir. w=|TL-AL]|

Karar Limiti: Spesifikasyon limitine, koruma bandinin eklenerek ya da ¢ikartilarak olusturuldugu limit degerdir.
Basit Kabul: Kabul limitinin tolerans limitiyle ayni oldugu karar kuraldir. AL=TL

Olgiim belirsizligi: Bir 6lciim sonucuna etkiyen belirsizlik bilesenlerinin birlestirilerek elde edilen ve 8l¢iim sonucuna
etkisi gbz 6niine alinarak hesaplanan belirsizliktir. Olciim belirsizligi k:2, %95 giiven araligina gére hesaplanir.

Genisletilmis Olgiim Belirsizligi (U) : Bu belge icin U, genellikle kapsam faktorii k=2"ye esit olan yaklasik %95 kapsam
olasihgina karsilik gelen genisletilmis 6lglim belirsizligi olarak alinmalidir.

3. SORUMLULUKLAR

KY / Kalite yoneticisi: Karar kurali ile ilgili politikalarinin personele aktariimasi ve takip edilmesinden sorumludur.
Deneyin ilgili standartlara ve 1ISO 17025’e uygun olarak yapilmasina dair; teknik-fiziksel altyapi gerekliliklerini LM ile
birlikte belirlemek, dokiimante etmek- ettirmek, hazirlanan dokiimanlari kontrol etmek, karar kurali baglaminda
uygunluk degerlendirmelerinin bu talimata uygun yapilip yapilamadigini denetlemek.

LM / Laboratuvar Miidiirii: Uygunluk beyanlari, karar kuralinin uygulamasi, goriis ve yorumlar dahil olmak tizere
sonuglarin takip ve gézden gecirilmesinden sorumludur, test raporlarini ve uygunluk degerlendirmelerini kontrol
ederek onaylar. Gerektiginde deney ve uygunluk degerlendirmelerini kendisi yapar.

Deney Personeli: Deneyleri onaylanmis talimat prosedir ve standartlara uygun olarak yapar ve raporlar. Kendi
analizleri ile ilgili uygunluk beyani yapilan analizlerde 6lgiim belirsizliginin nasil degerlendirilecegi konusunda bu
talimati (gerektiginde LM veya KY nin de onayini alarak) uygulamakla sorumludur.

4. iLGiLi DOKUMANLAR :

- Ham Veri Kayit Formlari

- F1.18 Deney Talep Teklif ve S6zlesme Formu

- P7.1Taleplerin, Tekliflerin ve S6zlesmelerin Gozden Gegirilmesi Proseddirii
- P7.6 Olgiim Belirsizliginin Degerlendirilmesi Prosediirii
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5.

5.1.

5.2
5.2

- P7.8 Sonuglarin Raporlanmasi Prosediri
- T1.10 Olgiim Belirsizligi Hesaplama Talimati

UYGULAMA

Olglim Belirsizligi ve Karar Riskine Genel Bakis

Sartname veya standartlara uygunluk beyanlari i¢in uygulanacak karar kurali kavrami yeni degildir. Fakat, ISO/IEC
17025:2017 laboratuvarlarin asagidakileri yapmasini gerekli kilarak daha fazla agiklik ve vurgu saglar:

1) Musterilerin talep ettigi uygunluk beyaniyla ilgili misteri ihtiyaclarinin anlasilmasi ve bunlarin deney/ kalibrasyon
talebi asamasinda onaylanmasi. Talep gézden gecirme asamasinda beyan talebi gbz 6niinde bulundurulur ve misteri
tarafindan kabul edilecek riske dayali olarak uygulanacak karar kurallarina iliskin miisteriyle anlagsmaya varilir;

2) Karar kuralinin uygunluk beyanlarini kapsayan raporlara dahil edilmesi (kural, sartname veya standardin iceriginde
bulunmuyorsa).

Bir 6lciim yaparken ve sonrasinda 6rnegin Uretici spesifikasyonlarina yonelik tolerans dahilinde veya disinda ya da
belirli bir gerege yonelik Geger/Kalr gibi bir uygunluk beyaninda bulunulurken iki olasi sonug bulunur:

a. Spesifikasyona uygunluga iliskin dogru bir kararin verilmesi
b. Spesifikasyona uygunluga iliskin yanhs bir kararin verilmesi

Olgiilen her degerle baglantili bir 6lcim belirsizligi mevcuttur. Sekil 1’de farkli 6lciim belirsizligine sahip iki 6zdes
dlgiim gosterilir. Alt sonugtaki (A durumu) genisletilmis 6lgiim belirsizligi tamamen tolerans limiti dahilindedir. Ust
sonug (B durumu) 6nemli derecede daha biyik 6lgim belirsizligine sahiptir. B durumundaki bir sonucu yanlis bir
sekilde kabul etme riski daha yiksek 6l¢cim belirsizligi nedeniyle daha yiksektir. (Sekil 1’deki “Risk seviyesi nedir?”e
bakiniz)

s | o :
Risk seviyesi
A —e— nedir?
I I |
I | |

Alt Limit Mominal st Limit

Sekil 1. Olgiim Karan Risk Gorseli

. KORUMA BANTLARI VE KARAR KURALLARI
.1. Koruma Bantlar

Koruma bandi kullanimi, yanlis bir uygunluk karari verme olasiligini diistirebilir. Temel olarak, kabul limitini
Spesifikasyon /tolerans limitinin altina disirerek dlgciim karari stirecine dahil edilen bir giivenlik faktéridar.

Genellikle bu kesimin bolimin ilerleyen kisimlarinda tanimlandigi gibi 6lgiim belirsizligini agiklamak igin kullanilir.
Bu Talimat Koruma Bantlari ile ilgilidir;

burada

Koruma bandi (w) , Tolerans/spesifikasyon Limiti (TL) , eksi Kabul Limiti (AL), veya w = TL— AL’dir.

Bu, 6l¢lim sonucu Kabul Limitinin (AL) altindaysa, 6lcimin spesifikasyona uygun oldugunun kabul edildigi anlamina
gelir. Asagidaki Sekil 2.’ye bakiniz.
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(Sekil 2. Bir Koruma Bandinin Grafiksel Gosterimi)

Koruma bandi terminolojisinde bir tolerans icin genellikle Gist ve alt limitler mevcuttur.
Sadelik agisindan, bu talimatin cogunda Ust tolerans limiti ele alinmaktadir.
iki tarafli toleranslar icin alt limitler de degerlendirmeye dahil edilir.

Sifira esit uzunlukta olan bir koruma bandi (yani koruma bandi aslinda yok) w = 0, ise;

kabullin bir 6lgim sonucu tolerans limitinin altinda oldugunda (mevcut belirsizlik dikkate alinmaksizin)

gerceklestigi anlamina gelir. Bu, basit kabul olarak adlandirilir.

Bir 6l¢im sonucu tam olarak tolerans limitinde oldugunda tolerans limitinin disinda kalma olasiligi %50’ye kadar
yukseldiginden (6l¢timlerin simetrik normal dagihmda oldugu varsayildiginda) basit kabul, “paylasilan risk” olarak

da adlandirilir.

.2.2. Karar Kurallari

Sonug iki secenekle sinirlandinildiginda ikili bir karar kural ortaya gikar (gecer veya kalir).

Sonug birden fazla kavramla ifade edilebildiginde ikili olmayan bir karar kurali ortaya cikar (gecer, kosullu gecer,

kosullu kalir, kalr).

Bunlar asagida daha detayli bicimde agiklanmaktadir.

5.2.2.1.Basit Kabul Kuralina yonelik ikili Beyan (w = 0)
Uygunluk beyanlari asagidaki sekilde raporlanir:

Gecer - 6lclilen deger kabul limitinin altindadir, AL = TL.
Kahr - 6lcllen deger kabul limitinin Ustlindedir, AL = TL.

Ust Spesifikasyon

Nominal

Al Spesifikasyon

Uygunluk Beyam

|

e
_1

Geger Kalir Kalir

U= %95 genisletilmis lgiim belirsizligi

(Sekil 3 ikili Beyanin Grafiksel Gosterimi — Basit Kabul)

5.2.2.2.Koruma Bantli ikili Beyan

Uygunluk beyanlari asagidaki sekilde raporlanir:

Gecger - koruma bandina dayali kabul; 6l¢lim sonucunun kabul limiti altinda olmasi, AL =TL -w.
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=  Kalir - koruma bandina dayali ret; 6lciim sonucu kabul limitinin Gstiindeyse AL =TL -w

Ust Soesifikasvon I I l
Ust Kabul Limiti I 1 I ?
Nominal i
v

spuasas_ 1L } I |

w

Alt Spesifikasyon L I 1

Uygunluk Beyam Geger Geger Kalr Kalir

U= %95 genisletilmis dlctim belirsizligi

(Sekil 4 Koruma Bantli ikili bir Beyanin Grafiksel Gdsterimi)

5.2.2.3.Koruma Bantl ikili Olmayan Beyan
Uygunluk beyanlari asagidaki sekilde raporlanir:

= Geger - Olglilen sonug kabul limitinin altindadir, AL =TL - w

= Kosullu Geger - 6lglilen sonug [TL —w, TL] araliginda koruma bandinin iginde ve tolerans limitinin altindadir.

= Kosullu Kalir — 6l¢iilen sonug [TL, TL + w] araliginda tolerans limitinin Gstlinde ancak koruma bandina eklenen
tolerans limitinin altindadir.

= Kalir — 6lgilen sonug koruma bandina eklenen tolerans limitinin Gstindedir, TL + w

Ust Spesifikasyon * T £ I

Ust Kabul Limiti 4 I I
Nominal i
I U
Alt Kabul Limiti ¥ I
Alt Spesifikasyon T 3
L i
Uygunluk Beyam Gecer Kosullu Gecer Kosullu Kalir Kalir

U= %95 genigletilmis dl¢iim belirsizligi
(Sekil 5 Koruma Bantli ikili Olmayan Beyanin Grafiksel Gésterimi w = U igin gosterilir)
Bir 6lgimiin, bir koruma bandi kullanildiginda uygunluk (kabul) karari, daha blytk bir koruma bandi kullanildiginda
ise ret karari ile sonuglanabilecegi gz dniinde bulundurulmahdir.
Bu nedenle bir gerege uygunluk, dogasi geregi kullanilan karar kurali ile baglantihdir.

Bu sebeple, 6nlem almadan 6nce (karar kuralinin 6nceden belirlenip, bilinmesi ve) kabul edilmesi gerekir.

5.3. Olgiim Belirsizliginin Dikkate Alinmasi
Karar kurali uygulamalarinda;
P7.6 Olciim Belirsizliginin Degerlendirilmesi Prosediirii ve T1.10 Ol¢iim Belirsizligi Hesaplama Talimatina goére
hesaplanan belirsizlikler asagidaki sekilde gbz 6niinde bulundurulur:

5.3.1. Dolayh Bigimde G6z Oniinde Bulundurulan Olgiim Belirsizligi

Olgiim belirsizligi dogrudan géz 6éniinde bulundurulursa, Bélim 5.2’de belirtildigi gibi kabul aralig toleransin kisitli
bir parcasi olacaktir.

Olgiim belirsizligi ne kadar biyiikse kabul araligi o kadar kiiciik olur. Béyle bir durumda, 8lgiim belirsizliginin daha
kiicik olmasi durumunda kabul edilecek sonuglardan daha az sayida sonug kabul edilecektir. Sekil 6’ya bakiniz:
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A) Kiiciik bagl genisletilmis diclim belirsizligi U =TL/10 ve w=U W

= Koruma

! Band

e
|
Kabul aralig AL i
B} Biiyiik bagl genisletilmis dlgim belirsizligi U=TLf2 vew=U

Koruma

Bandi

Kabul arahg AL e

(Sekil 6)

Ayni tolerans limiti TL igin genisletilmis dlgiim belirsizliginin tolerans A) ile kiyaslandiginda kiigiik, tolerans B) ile
kiyaslandiginda ise bliyiik oldugu bir duruma yénelik kabul araligi.
Genis bir koruma bandi, kabul edilen 6gelerin dagilim fonksiyonunu daraltir.

Laboratuvarlar arasinda koruma bantlarina olan bagimliligi 6nlemek igin diizenleyiciler genellikle 6lgim belirsizligini
dogrudan goz o6ninde bulundurmaktadir. Bu, deney veya kalibrasyon bolgesine bagh olarak cesitli sekillerde
gerceklestirilebilir.

5.3.2. Dogrudan Goz Oniinde Bulundurulan Olgiim Belirsizligi

ISO/IEC 17025:2017, laboratuvarlarin 6lgim belirsizligini degerlendirmesini ve uygunluk beyaninda bulunurken
dokiimante edilmis bir karar kuralini uygulamasini gerekli kilmaktadir.

Daha 6nce de belirtildigi gibi, benimsenen yaklasim duruma gore onemli 6lctide degisiklik gosterebilir ve farkli
koruma bantlari uygulanabilir.

Koruma bandi genellikle, w = r oldugu durumlarda U genisletilmis 6l¢iim belirsizliginin birden fazla “r”sine dayanir.
ikili bir karar kurali i¢in, AL = TL — w kabul limitinin altinda 6lciilen bir deger kabul edilir.

Bir w = U koruma bandinin kullanimi yaygin olsa da 1’den farkli bir carpanin daha uygun oldugu durumlar olabilir.
Tablo 1’de misterinin uygulamasina dayal olarak belirli 6zel risk seviyelerine ulasmak igin farkli koruma bandi
ornekleri sunulmaktadir.

Tablo 1: Karar Kurallari ve Risk/Hata Sevileri
Karar kural Adi Koruma Ozel Risk
bandi
6 sigma 3U <1 ppm PFA (ppm=milyonda 1, ve PFA — Yanhs Kabul Olasiligi)
3 sigma 1,5U < %0,16 PFA
ILAC G8:2009 1U <%2,5 PFA
kurah
ISO 14253-1:2017 0,83U <%5 PFA
Basit kabul 0 <%50 PFA
Kritik degil -U AL =TL +U’dan bliyik olgilen deger nedeniyle reddedilen 6ge < %2,5
. . Mausteriler, koruma bandi olarak kullaniimak tzere istege bagl olarak
Miisteri tanimli rU . .
birden fazla “r” tanimlayabilirler.
PFA: Yanlis Kabul Olasiligi ve PFR: Yanlis Ret Olasiligi ni ifade eder.
(Tek yanl bir spesifikasyon ve 6lcim sonuglarinin normal dagilima sahip oldugunu varsayar)
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5.4. Karar Kurali Se¢im Akis Semasi

Karar kurali seceneklerinin mevcut oldugu durumlarda misteri ve laboratuvarlarin mevcut karar kurallari ile baglantih
yanlis kabul ve yanlis ret olasiligina iliskin risk seviyelerinde mutabik kalmalari gerekir.

ISO/IEC 17025’in kapsadigi genis deney ve kalibrasyon alanini tek basina higbir karar kurali ele alamamaktadir. Bazi
disiplinler, sektorler veya dizenleyiciler kendi kullanimlarina uygun karar kurallari belirlemis ve bunlari sartname,
standart veya yasal diizenlemelerde yayimlamislardir.

Sekil 7’de karar kurallarinin segimine ydnelik genel bir rehber sunulmustur. Akis semasinin nasil kullanilacagina iliskin
tavsiyeler asagidaki gibidir:

Tablo-2: Karar Kurali Segcim Akis Semasi

1) Bazi kalibrasyon veya deney uygulamalari
Basla metrolojik bir spesifikasyona uygunluk beyani

gerektirmez.
/ Karar Kurali \

Bunlara 6rnek olarak bazi hassas kutleler, gii¢
4{ Olciilen deger + Belirsizlii Raporlayin

sensorlerinin etkinligi vb. verilebilir.

Boyle durumlarda, 6lglilen sonucu ve GUM 6lglim

| belirsizligini raporlamaniz gerekmektedir.
(Kalibrasyon igin bu zorunludur).

2). Olgiim sonucu, hukuki veya diizenleyici standart ya
da kurallarla diizenleniyorsa, uygun standartta
ongorulen karar kuralini kullanin.

Hukuki metrolojideki uygunluk degerlendirmesi
kararlarina iliskin yonlendirme igin OIML Kilavuzu G
19’a bakiniz

Uygunluk
Karan gerekli
mi?

Hayir

2
Hukuki,
dizenleyici
bir standart
mi?

Evet Genel yonlendirme igin, gecerli hukuki
veya dizenleyici standarch (OIMLR 76,
R117 vb.) veya OIML G 19'u takip edin.

3). Dusiuinllecek bir sonraki konu, uygulamanizda
halihazirda yayimlanmis standart bir rehberin

3 kapsamina giren ol¢lim karar kurallarinin bulunup

Gegerli Evet 1S0/ASTM/EURAMET Standarding bL.J_Iunmadlgldlr.

kars.:rars]g:erzini ?.‘jnelu:.k uygunluk kuralini takip edin. (Ornekler: 1SO 14253, 1ISO 8655, 1SO 6508 Vb)

eriyor mu? Ornegin - 150 8655, IS0 6508 vb. Béyle durumlarda genellikle standart test yéntemleri
onerilir ve uygunluk limitleri cogunlukla halihazirda
limitte yerlesik bulunan bir koruma bandina sahiptir;

Hayir bu ned'e.nle ri?ki sinirlamak igin ilave koruma bandi
yerlestirilmesine gerek yoktur
. 4) numaral karar kutusuna ulagmigsaniz,

4 N 3 seqenegl Sifir koruma bandi ve TUR 2 N:1'i kullanin | bu genellikle yayimlanmis 6zel bir kararin halihazirda
Uygulamaniz igin uygulamaniz igin gegerli olmadigi anlamina gelir.
hem yanlig kabul bseqenedi| | w= U koruma bandm: kullanmn I Laboratuvarlar ve misteriler standart karar kurallari
hem de yanlig ret arasindan secim yapabilir veya kendi kurallarini

riskini en iyi sekilde ¢ seqenedi f kendileri dokiimante etmeyi segebilir (Bkz. ek B).
dikkate alan karar | <%2PFAolusturan koruma bandini kullanin I Uygunluk degerlendirme kararlarina iliskin “diger”
kuralini secin. dsecenedi| | - rehberler arasinda 1-2017 sayili EUROLAB Teknik
1 Diger | Raporu [11] ve EURACHEM/CITAC Rehberi [12]

\ / bulunmaktadir.
Not: TUR 2 N:1’in kullanildigi bir kurali segmeniz

halinde, belirlenen kuralin altinda TUR sonucunu
verecek herhangi bir 6lgciim igin hangi faaliyetin

(Sekil 7. Geger/Kalir Uygunluk Karar Kural segcimi akis semasi)

gergeklestirilecegini belirttiginizden emin olun.

5.5. Karar Kuralinin Uygulanmasi ve Raporlanmasi
Karar kurali, is baslamadan 6nce;

P7.1 Taleplerin, Tekliflerin ve Sozlesmelerin Gozden Gegirilmesi Prosedirine gore teklif asamasinda (musterinin
tercihine bagh olarak) kararlastirilir ve F1.18 Deney Talep Teklif ve S6zlesme Formu ile dokiimante edilerek; misteri
ile bir hizmete iliskin yazili anlasmaya/mutabakata varilir.
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(17025 Madde 7.1.3’te uygunluk beyani talebinin miisteriden gelmesi gerektigi belirtilir. Gerekirse miisteri bu konuda
bilgilendirlir.)

- Msteri limitlerine gore uygunlugun degerlendirilmesi (gerektigi) durumlarinda; misteriile yapilan anlasma sartlari,
yasal sartlar ile celismemelidir. Aksi halde akredite deneyden ve rapordan sz edilemez.

- Msteri deney raporunda; 6lgiim belirsizligine gore uygunluk beyaniistememesi durumunda, uygunluk beyani karar
kural sonuglarina uygulanamaz ve raporda da yer verilmez. Ancak, 6lciim belirsizligini dikkate almayi gerektiren bir
karar kurali talep edilmis ise veya yasalar ve deney yontemleri belirsizligi vermeyi gerekli kiliyor ise, belirsizlik
degerleri (misteri istemese de) raporlarda verilir.

Benzer sekilde, 17025 Madde 7.8.3.1 b [1]'de “deney laboratuvarlari sonuglarin yorumlanmasi icin gerekli olmasi
halinde uygunluk beyani sunacaktir” ifadesi yer almaktadir. Her hallikarda, karar kurallarinin misteri, yasal
diizenleme veya standart gereklilikleri ile uyumlu olmasi sarttir.

Tolerans limitlerinin gerekliliklerle tutarli olmasi ve tim 6lgiim belirsizliklerinin ve diger hesaplamalarin 1SO/IEC
17025:2017 gereklilikleriyle tutarl bigcimde gergeklestiriimesi agik bir sekilde belirtilir.

Uygunluk beyanlari icin kullanilan, Uzerinde anlasmaya varilan karar kural, P7.8 Sonuclarin Raporlanmasi
Proseddiriine gore 6lciim raporunda acikca dokiimante edilir, verilir. Varsa ve gerektiginde karar kuralini destekleyen
dokiimanlar karar kuralinin karmasikhigina uygun olarak hazirlanir. Gerekli dokiimanlara sunlar dahildir:

a) Ozel veya genel olmak (izere risk tiirii ve 6lgiim belirsizligi dahil istatistiksel varsayimlar gibi diger destekleyici
etkenlere iliskin dokiimantasyon (17025 madde 7.8.6.1 [1]) raporda verilir.

b) Uygunluk degerlendirme tiiric  ve uygunluk beyanlarinin dokimantasyonu. (17025 Madde 7.8.6.2 [1])
kullanilan deney yontemlerine dayali olarak yapilir.

¢) Karar kurali dokiimantasyonun deney ve kalibrasyon kayitlariyla uyumlulugu (17025 Madde 7.8.6.2 [1]) deney
verilerinde elde edilen sonuglara bagh olarak karar kuralinin agiklanmasi raporlarda verilir.

6. REVIiZYON
Rev . . L Yayimlama
Revizyon Maddesi/ Degisiklik Icerigi .
No. Tarihi
00 | ilk yayim 17.10.2022

Hazirlayan Kontrol Eden/Onaylayan
Adem KARAMAN Adem KARAMAN
17.10.2023 17.10.2023
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