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1. AMAC VE KAPSAM

Bu talimatin amaci; laboratuvarimizda yasal gereklilik ve musteri talebine bagli olarak, son raporda deney
sonuglarina verilen uygunluk beyani i¢in kullanilan karar kurali uygulamasini anlatmaktir.
Bu talimat, tim deney sonuclarindaki uygunluk beyanlari i¢in kullanilan, karar kurali uygulamalarini

kapsar.

2. TANIMLAR VE KISALTMALAR

Karar Kurali: Belirlenmis bir gereklilige uygunlugu belirtirken, 6lgim belirsizliginin nasil hesaba
katilacagini acgiklayan kuraldir.

Tolerans Araligi (Spesifikasyon Araligi): Bir 6zellik icin izin verilen degerlerinin araligidir.

Tolerans Limiti (TL) (Spesifikasyon Limiti): Bir 6zelligin izin verilen degerlerinin list veya alt

siniridir.

Kabul Limiti (AL): Kabul edilebilir 6l¢iilen nicelik degerlerinin belirtilen iist veya alt siniridir.

Koruma bandi (w): Uzunlugun w = |77 — AZ| olduqu, bir tolerans limiti ile esdeger bir kabul limiti

arasindaki aralik

3. UYGULAMA

Mdasteri, deney sonuglari i¢in bir sartnameye veya standarda uygunluk beyani talep ettiginde ve yasal
gereklilik durumlarinda; deney sonucu i¢in karar kurali uygulanir ve deney raporunda uygulanan

sartname/standart ve karar kurali agik¢a tanimlanir.

Segcilen karar kurali, SGS-PR.012 Teklif Hazirlama ve S6zlesme Prosediirii’'ne uygun olarak hazirlanan
ve misteriye sunulan SGS-FR.043 Olgiim ve Analiz Teklif Formu ile miisteriye beyan edilerek, onayi
alinir. Uygulanan karar kurali, talep edilen sartname veya standartta yer almiyorsa musteriye yazili bilgi
verilerek, muasterinin yazili onayi alinir. Misterinin talep etmesi durumunda; musteri limitleri ve numuneye

ait igerik belgesi de uygunluk beyani verilmesinde kullanilabilir.

Miisteri; deney sonucu icin karar kuralina gére uygunluk beyani talep ettigini; SGS-FR.043 Olgiim ve

Analiz Teklif Formu’ nda ilgili kismi isaretleyerek belirtmektedir.

3.1. Uygunluk Beyani Verilen Durumlar
Deney sonugclarina; “uygun/uygun degil”, “gecti/kaldi”, “tolerans igi/tolerans digi” gibi uygunluk beyani;
Ozel istek numuneleri icin sadece musteri talep ettigi durumlarda, resmi numuneler igin ise yasal olarak

zorunluluk olmasi durumunda verilir.
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3.2. Uygunluk Beyani Verilen Kaynaklar

Uygunluk beyani igin; deney sonucunun degerlendirmesini ile ilgili yasa, yonetmelik ve teblig vb. yasal
mevzuatlarda belirtilen limit ve gereklilikler, analiz calismasi ve degerlendirmesinde referans olarak
kullanilan ¢alisma metodu, bilimsel makaleler, TS, ISO, vb. ulusal ve uluslararasi metotlarda belirtilen
limit ve gereklilikler kullanilir. Misterinin talep etmesi durumunda; masteri limitleri ve numuneye ait icerik
belgesi de uygunluk beyani verilmesinde kullanilabilir.

Karar kurali vermek i¢in, bunlar disinda bir kaynak kullanilacaksa; yanlis kabul, yanlis red ve istatiksel
varsayimlar gibi risklerin degerlendirmesi yapilarak uygunluk beyani verilmeli ve yapilan risk analizi ve

sonucu deney raporunda belirtiimelidir.

3.3. Karar Kurali Uygulamasi

Basit Kabul Kuralina yonelik Ikili Beyan (w = 0)

Uyqgunluk beyanlari asaqidaki sekilde raporlanmaktadir:

- Gecger - Olciilen deger kabul limitinin altindadir, AL = TL

- Kalir - 6lciilen deger kabul limitinin iistiindedir, AL = TL

Deney sonuglari icin karar kuralina goére uygunluk beyani verilirken, deneye ait metot
validasyon/verifikasyon ve él¢gim belirsizligi raporunda, %95 given araliginda hesaplanmis olan élgim
belirsizligi degeri kullanilir. Laboratuvarimizda tum belirsizlik hesaplamalari, %95 glven araliginda

yapiimis olup, uygunluk beyani bu guven araliyinda verilmektedir.
Yasal olarak uygunluk degerlendirmesi istendiginde, talebe gére uygunluk degerlendirmesi yapilacaktir.

Uygunluk degerlendirmesi yapilan o6lgiim belirsizligi guven arahgi deney raporlarinda “Uygunluk beyani
genisletilmis belirsizlik igin; k=2 %95 kapsama olasiligina dayanmaktadir.” ifadesi ile belirtiimektedir.
Karar Kuralina gére uygunluk degerlendirmesi yapilirken; kaynakta belirtilen limit degerlere gére, deney
sonucunun, asagidaki durumlari ortaya ¢ikabilir ve bu durumlarda yapilan degerlendirme islemi, deney
raporunda asagidaki gibi tanimlanir.

4 Olgiim sonucunu

E : Belirsizlik araligini,

: Alt ve Ust limit degeri gostermektedir.
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ik 5 durum iist limit degerler icin olup; asagidaki gibi degerlendirme yapilabilir:

Durum 1:
—— Sonug, belirsizlik araliginin yarisi kadar yukariya dogru uzatildiginda bile tst
} limitin altinda kaldigi i¢in; uygundur.
Durum 2:

T Sonug, belirsizlik araliginin yarisindan az bir pay ile Ust limitin altinda oldugu igin;
uygunluk belitmek mamkun degildir.

Not: Bu durumda %95’in altinda bir glvenilirlik seviyesi kullaniliyorsa; “sonu¢ uygundur” denilebilir. Fakat
yasal zorunluluklar disinda, laboratuvarimizda sadece %95 guven arahdinda karar kurali uygulamasi

yapiimaktadir.

Durum 3:

Sonug, st limitin tam Uzerinde oldugu i¢in; herhangi bir glvenilirlik seviyesinde
uygunluk belirtmek mimkin degildir.

Bununla birlikte; yasal taleplerde oldugu gibi; guvenilirlik seviyesine bakilmaksizin bir karar vermek
zorunlu ise;
Gereklilik; 6lclilen deger < Ust sinir olmasi durumunda; sonu¢ uygundur.

Gereklilik; 6l¢llen deger < Ust sinir olmasi durumunda; sonug uygun degildir.

Durum 4:

Sonug, belirsizlik araliginin yarisindan az bir pay ile st limitin Gstlinde oldugu
icin; uygunluk belitmek mumkin dedildir.

Not: Bu durumda %95'’in altinda bir guvenilirlik seviyesi kullanihyorsa; “sonug uygun degildir” denilebilir.
Fakat yasal zorunluluklar disinda, laboratuvarimizda sadece %95 guven araliginda karar kurali

uygulamasi yapiimaktadir.
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Durum 5:
E Sonug, belirsizlik araliginin yarisi kadar asagi dogru uzatilsa bile, Ust limitin
disinda kaldigi i¢in; uygun degildir.

Son 5 durum alt limit degerler igin olup; asagidaki gibi degerlendirme yapilabilir:

Durum 6:
E Sonug, belirsizlik araliginin yarisi kadar asagi dogru uzatilsa bile, Ust limitin
disinda kaldigi igin; uygun degildir.
Durum 7:

Sonug, belirsizlik araliginin yarisindan az bir pay ile alt limitin Gstiinde oldugu
# icin; uygunluk belirtmek mumkun dedgildir.

Not: Bu durumda %95’in altinda bir glvenilirlik seviyesi kullaniliyorsa; “sonu¢ uygundur” denilebilir. Fakat
yasal zorunluluklar diginda, laboratuvarimizda sadece %95 glven aralidinda karar kurali uygulamasi

yapilmaktadir.

Durum 8:

Sonug, alt limitin tam Uzerinde oldugu icin; herhangi bir glvenilirlik seviyesinde
+ uygunluk belirtmek mimkin degildir.

Bununla birlikte; yasal taleplerde oldugu gibi; guvenilirlik seviyesine bakilmaksizin bir karar vermek
zorunlu ise;
Gereklilik; 6lclilen deger = Ust sinir olmasi durumunda; sonug¢ uygundur.

Gereklilik; dlgulen deger > Ust sinir olmasi durumunda; sonug¢ uygun degildir.
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Durum 9:

Sonug, belirsizlik araliginin yarisindan az bir pay ile alt limitin altinda oldugu igin;
uygunluk belitmek mimkin degildir.

Not: Bu durumda %95'’in altinda bir gtvenilirlik seviyesi kullaniliyorsa; “sonu¢ uygun degildir” denilebilir.
Fakat yasal zorunluluklar diginda, laboratuvarimizda sadece %95 guven araliginda karar kurali

uygulamasi yapilmaktadir.

Durum 10:
_— Sonug, belirsizlik araliginin yarisi kadar yukari dogru uzatilsa bile, alt limitin
E disinda kaldigi igin; uygun degildir.

Bir w = U koruma bandinin kullanimi yaygin olsa da 1’den farkli bir garpanin daha uygun oldugu durumlar
olabilir. Tablo 1’de musterinin uygulamasina dayali olarak belirli 6zel risk seviyelerine ulagsmak icin farkl
koruma bandi 6rnekleri sunulmaktadir:

Tablo 1. PFA — Yanlis Kabul Olasiligi ve PFR — Yanlis Ret Olasiligi (Tek yanli bir spesifikasyon ve 6lciim
sonuclarinin normal dagilima sahip oldugunu varsayar) (ILAC-G8:09/2019)
Koruma bandi

Karar Kurali w Ozel Risk

6 sigma 3U <1 ppm PFA
3 sigma 15U < %0,16 PFA
ILAC G8:2009 kurali 1U < %2,5 PFA
ISO 14253-1:2017 [5] 083U < %5 PFA
Basit Kabul 0 < %50 PFA

AL = TL + Udan biiyiik diclilen deger

Kritik Degil -U nedeniyle reddedilen 6ge

< %2,5 PFR

Miisteriler, koruma bandi olarak
Miisteri Tanimli ry kullaniimak lizere istege bagli olarak

birden fazla r tanimlayabilirler.

Laboratuvarimizda karar kurali belirlenirken koruma bandi kullanilmamis, w = 0 olarak alinmistir.

Karar kuralina gére uygunluk degerlendirmesi yapilirken; genel olarak yukarida yer alan 10 durum

kullaniimakla beraber, degerlendirme konusunda yasal gereklilikler vb. 6zel durumlari olan alanlar da
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bulunmaktadir. Laboratuvarimizdaki analiz birimlerine gére Karar Kurali uygulamasi bilgileri agagidaki
gibidir:
imisyon, Akustik-Giriiltii ve Titresim analizleri icin; “Uygunluk Beyani Verilen Kaynaklarda” bulunan limit

degerler temel alinarak, yukarida tanimlanan 10 duruma goére uygunluk degerlendirmesi yapilir.

Emisyon, parametreleri icin; numune almadan gelen belirsizlik, emisyon kaynaginin numune alma islemi
esnasindaki sartlarina bagli olarak degiskenlik gosterdiginden, “Deney, Olglim ve Analiz Belirsizliginin
ifadesi Biitge Tablosu” ile her dlglim igin ayr bir belirsizlik degeri hesaplanip, yukarida tanimlanan 10

duruma gdére uygunluk degerlendirmesi yapilir.

is hijyeni élciim ve analiz sonuglarinda; yasal otorite olan Calisma ve Sosyal Giivenlik Bakanligi

ISGUM tarafindan yayinlanan duyuru geredi karar kurali uyqulanmaz ve uyqunluk

degerlendirilmesi yapiimaz.

3.4. Karar Kuralinin Raporlanmasi

Deney sonuglari igin uygunluk degerlendirmesi yapilirken kullanilan karar kurali; deney raporunda agik¢a
belirtilir. Degerlendirmeyi yapan personel tarafindan deney yanina girilen, karar kurali durum numarasi
ile birlikte, uygunluk dederlendirmesinin hangi karar kuralina gore yapildiginin raporun agiklama kisminda

belirtiimesi saglanir.

Mdasgteri limitlerine gére uygunlugun deg@erlendiriimesi durumunda; masteri ile yapilan anlasma sartlari,
yasal sartlar ile celismemelidir. Ayrica deney raporunda paylasilan riske ait degerlendirme yapilarak,
“Musteri tarafindan belirtilen limitlere gore, uygunluk degerlendirmesi yapilmistir.” olarak beyan
edilmelidir.

Muisteri deney raporunda; 6lgim belirsizligine gére uygunluk beyani istememesi durumunda, uygunluk

beyani karar kurali sonu¢larina uygulanmaz ve raporda da yer verilmez.

4. KAYNAKCA

« TS EN ISO/IEC 17025 Deney ve Kalibrasyon Laboratuvarlarinin Yeterliligi icin Genel Gereklilikler
« ILAC G8 Karar Kurallari ve Uygunluk Beyanlarina iliskin Rehber
« Calisma ve Sosyal Giivenlik Bakanlgi Is Saghdi ve Giivenligi Arastirma ve Gelistirme Enstitiisii resmi

web sitesinde yayinlanan duyuru -

https://www.csgb.gov.tr/lisgum/contents/hizlierisim/laboratuvaryetkilendirme/
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