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1. AMAC

Bu talimatin amaci; TS EN ISO/IEC 17025:2017 standardinda yer alan karar kurali kapsaminda, Laboratuvar da
uygunluk degerlendiriimesi istendiginde, analiz sonucunun belirlenen spesifikasyona uygunlugunun
dederlendiriimesine ve beyan edilmesine iligkin sartlarin tanimlanmasidir.

2. SORUMLULAR
Laboratuvar Sorumlusu
Laboratuvar Teknik Y6neticisi
Ydnetim Temsilcisi
Numune Alma Sorumlusu
Miigteri Iliskiler Sorumlusu

3. TANIMLAR ve KISALTMALAR
3.1 Tolerans Limiti (TL) (Spesifikasyon Limiti)
Bir 6zelligin izin verilen dederlerinin Ust veya alt siniri
3.2 Tolerans Araligi (Spesifikasyon Araligi)
Bir 6zellik icin izin verilen dederlerinin araligi
NOT 1 Aksi belirtiimedigi siirece tolerans limitleri tolerans araligina aittir.
NOT 2 Uygunluk degerlendirmesinde kullanilan “tolerans arali§i” kavrami, ayni kavram igin istatistikte
kullanilan anlamindan farkl bir anlama sahiptir.
NOT 3 Tolerans araligi, ASME B89.7.3.1:2001 [3]'de “spesifikasyon bélgesi” olarak adlandiriimaktadir.
3.3 Olgiilen Nicelik Degeri
Olglilen bir sonucu temsil eden nicelik degeri.
3.4 Kabul Limiti (AL)
Kabul edilebilir 6lglilen nicelik dederlerinin belirtilen Gst veya alt siniri
3.5 Kabul Aralig
izin verilebilir élclilen nicelik degerleri araligi
NOT 1 Aksi belirtiimedigi siirece, kabul limitleri kabul aralidina aittir.
NOT 2 Kabul araligi, “kabul bdlgesi” olarak adlandiriimaktadir. (ASME B89.7.3.1 [3]).
3.6 Ret Aralig
Izin verilmeyen &lciilen nicelik dederleri araligi
NOT 1 Ret araligi, “ret bolgesi” olarak adlandinimaktadir. (ASME B89.7.3.1 [3])
3.7 Koruma bandi (w)
Uzunlugun w = |TL — AL] oldudu, bir tolerans limiti ile esdeder bir kabul limiti arasindaki aralik
3.8 Karar Kurali
Belirlenmis bir gereklilige uygunlugu belirtirken, 6lclim belirsizliginin nasil hesaba katilacagini aciklayan kural.
(ISO/IEC 17025:2017 3.7 [1])
3.9 Basit Kabul
Kabul dederinin tolerans limitiyle ayni, diger bir deyisle AL = TL oldugu karar kurali (ASME B89.7.3.1 [3]).
3.10 Genisletilmis Olgiim Belirsizligi (U)
Genisletilmis belirsizlik U, birlesik standart belirsizlik uc - y- ‘*nin bir kapsam faktéri k ile carpilmasiyla elde
edilir:
Bu belge icin U, genellikle kapsam faktorii k = 2'ye esit olan yaklasik %95 kapsam olasilidina karsilik gelen
genisletilmis 6lciim belirsizligi olarak alinmalidir.
3.11 Ozel Risk
Kabul edilen bir 6denin uygun olmama veya reddedilen bir 6denin uygun olma olasilidi. Bu risk, tek bir
6denin oOlclimlerine dayanir.
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3.12 Genel Risk
Kabul edilen bir 6denin uygun olmama veya reddedilen bir 6genin uygun olmasinin ortalama olasiligi. Tek
bir 6ge, ayn bir dlglim sonucu veya miinferit bir calismanin yanlis kabul olasilidini dogrudan ele almaz.

4. UYGULAMA

A-ISO/IEC 17025:2017'DEKI KARAR KURALI VE UYGUNLUK BEYANLARI
4.1.
Deney laboratuvarlarina gelen numunelere, belirlenmis bir gereklilije (standart,sartname,yasal mevzuat vb.) bir
deney yapildiginda ve musterilerin talep etmesi veya gerekliligin uygunluk bildirimini zorunlu kildi§i durumlarda,
deney sonuglar ve uygunluk dederlendirme bildirimi rapor iceriginde verilir.
4.2
Yasal mevzuat, ilgili standartlar vb. uygunluk dederlendirme bildirimi zorunlu kilmazsa, veya mdisteri talebi
olmaz ise uygunluk degerlendirme yapmaya gerek yoktur.
4.3
Misteri, deney icin bir sartnameye veya standarda uygunluk beyani talep ettijinde, sartname, standart ve
karar kurall agikga tanimlanmalidir. Secilen karar kural, lzerinde uzlagilan sartname veya standartta veya
mevzuatta yer almiyorsa miisteriye bildirilmeli ve bu konuda miusteriyle anlagiimalidir.
4.4
Herhangi bir yasal sart veya ilgili standartta zorunluluk olmadi§i taktirde, bu talimatta belirtilen karar kural
gegerlidir.
Musterinin bu talimattan farkl bir talebi olmasi halinde, analiz talep ve sézlesme formunda yer alan uygun
alanlarin doldurulmasi ve laboratuvarin kabul etmesi ile deneylere baslanir.
Musteri talepleri yasal sartlar ile gelisemez.
4.5
Uygunluk beyani ile ilgili karar kuralinin ve uygunluk beyaninin hangi sartname veya standarda veya yasal
diizenlemeye gore yapildidi ve hangi deney sonucunun bu uygunluk degerlendiriimesine tabi tutuldugu deney
raporunda belirtilir.
4.6
Deneyi yapilan numunelerin sartnameye veya ilgili mevzuata uygunluk dederlendirmeleri, deneyi yapan
laboratuvar birimi ve deneyi yapan teknik personel tarafindan yapilir. Bu nedenle, deneyi yapan personelin
dederlendirmeye konu sartname, standart veya yasal diizenlemeye erisimi saglanmalidir.
4.7
Karar verilecek deney sonucunun dederlendirilecegi gereklilik tanimlanir. Bu gereklilik deger ile ilgili hata alt
yada (st sinin yada araligi olabilir. Bu tanimlamanin dayandigi kaynaklar;

a) Yasal mevzuatca belirlenmis bir gereklilik

b) Standart tarafindan belirlenmis gereklilik

c) Standart olmayan metotlara goére belirlenmis bir gereklilik olmasi durumunda miusterinin istemi

dogrultusunda belirlenmis bir gereklilik olabilir.

5.GEREKLILIKLERE GORE KARAR KURALI
5.1.
Belirlenmis bir gereklilije gore deney yapildiginda ve midsterinin talep etmesi veya gerekliligin uygunluk
beyanini zorunlu kilmasi durumunda deney sonuglarinin belirlenmis gereklilige uygunluk gésterip géstermedigini
belirten bir aciklama rapor iceriginde verilir.
5.2
Uygunluk beyaninin hangi sonuglara uygulandigini,hangi gereklilige gore uygunluk degerlendirmesi yapildigini
ve sartname veya standartta yer almiyorsa uygulanan karar kuralinin ne oldugu rapor iceriginde ifade edilir.
5.3
Bir 6lglim gergeklestirirken ve ardindan bir uygunluk beyani verirken, gerekliliklerine gére tolerans igi/disi veya
belirli bir gereklilik icin Uygun/Uygunsuz oldugunda, iki olasi sonug vardir:

a) Gerekliliklere uygunluk konusunda dogru bir karar verilebilir.
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b) Gerekliliklere uygunluk konusunda yanlis bir karar verilebilir.
Olgiilen her deger, iliskili bir dlciim belirsizligine sahiptir. Sekil 1 de iki 6zdes 6lciim gdsterilmektedir ancak farkl
Olglim belirsizlikleri vardir. Diisiik sonugtaki genisletilmig lgiim belirsizligi (A durumu) tamamen tolerans sinirlari
dahilindedir. Ust sonug (B durumu) dnemli élciide daha biiyiik 6lciim belirsizligine sahiptir. B nin daha yiiksek
Olclim belirsizligi nedeniyle yanlis kabul riski daha yiiksektir.

I * i
,  Risk
g T | ' derecesi?
Alt Limit Nominal Ust Limit
Sekil-1 Olgiim Karar Riski
54

TS EN ISO / IEC 17025:2017 laboratuvarlarin &lgiim belirsizligini dederlendirmelerini ve uygunluk beyanlari
verirken dokiimante edilmis bir karar kurali uygulamalarini ister. Benimsenen yaklasim durumuna bagh olarak
onemli dlciide degisebilir ve farkli koruma bantlar (w) uygulanabilir.

Bir w = U koruma bandinin kullanimi yaygin olsa da 1‘den farkli bir ¢arpanin daha uygun oldugu durumlar
olabilir. Tablo 1°de misterinin uygulamasina dayali olarak belirli 6zel risk seviyelerine ulasmak igin farkli koruma
bandi drnekleri sunulmaktadir.

Kara Kurah Koruma Bandi (w) Spesifik Risk

6 sigma 3u <lppm YKO

Isigma 1,5U <0.16% YKO

ILAC G8:2009 kuraly 1U <2.5% YKO

[SO 14253-1:2017 (0,830 <5% YKO

Basit Kabul { <30% YKO

Kritik Olmavan -1 (e, KL = TL+ U degerinden daha biviik algilen deger igin

i reddedildi

<2.5% YRO

Mll@[l:l"l Tamml rlJ Misteriler, gitvvenlik bandi olarak bagvurmak igin istege
bagli olarak ¢oklu r tammlayabilirler.

Tablo-1: YKO- Yanhs Kabul Olasilig ve YRO- Yanhs Ret Olasih@
Laboratuvar da karar kurall belirlenirken koruma bandi kullaniimamis, w=0 olarak alinmustir.

Uygunluk beyanlari ikilidir. Olgiilen biiyiikliik tahmininin normal olasilik dagilimina sahip oldugu varsayilir ve ézel
risk, risk hesaplamasi icin kullanilir. Bdyle bir durumda, kabul edilen dgelerin tolerans limitinin disinda olma riski
%>50'ye kadardir. Yanlis ret riski, tolerans digi 6lgiilen sonuglar igin %50’yel kadardir.

Uygunluk beyanlar asadidaki sekilde raporlanmaktadir:
Geger - olciilen deder kabul limitinin altindadir, AL = TL.
Kalir - 6lclilen deger kabul limitinin GUstiindedir, AL =TL.
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Ust Spesifikasyon E I
Nominal i
¥l
Alt Spesifikasyon E }
Uygunluk Beyam Geger Geger Kalir Kalir

U= %05 genisletilmis Siglim belirsizligi
Sekil-1: ILAC —G8:09/2019 dokiimanina gore ikili Beyanin Grafiksel Gosterimi

5.5
Laboratuvar ILAC G8(2019) dékiimaninda belirtilen Basit Kabul Kuralini esas alarak Karar Kuralini belirlemistir.
(w=0)

6.ILGILI DOKUMANLAR VE REFERANSLAR

e Olciim Belirsizligi Prosediirii (PR-14)

e Metot Yonetim Prosedirii (PR-13)

e Raporlama Prosediirii (PR-18)

e TALEPLERIN, TEKLIFLERIN VE SOZLESMELERIN GOZDEN GEGCIRILMESI PROSEDURU (PR-21)
e KARAR KURALINA GORE UYGUNLUK DEGERLENDIRME FORMU (F-21-03)

e ISO/IEC 17025 STANDART REVIZYONU BiLGILENDIRME KARAR KURALI REViZYONU

o ILAC-G8:09/2019 GUIDELINES ON DECISION RULES AND STATEMENTS OF CONFORMITY ABOUT ILAC
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