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1. Amag

TS EN ISO / IEC 17025 standardinda yer alan karar kurali kapsaminda, Test Laboratuvarlarinda
uygunluk degerlendirilmesi istendiginde, test sonucunun belirlenen spesifikasyona uygunlugunun
degerlendirilmesine ve karar kural uyarinca beyan edilmesine iliskin sartlarin tanimlanmasidir.

2. Kapsam

Laboratuvarimizda talep edildigi durumda ve uygulanabilir oldugunda tiim test sonuclarina
uygulanir.

3. Tanimlar
Tolerans Limiti (TL) (Spesifikasyon Limiti): Bir 6zelligin izin verilen degerlerinin Ust veya alt siniri

Tolerans Araligi (Spesifikasyon Araligl): Bir ozellik igin izin verilen degerlerinin araligi (Aksi
belirtilmedigi slrece tolerans limitleri tolerans araligina aittir. Uygunluk degerlendirmesinde
kullanilan “tolerans araligl” kavrami, ayni kavram igin istatistikte kullanilan anlamindan farkh bir
anlama sahiptir)

Olgiilen Nicelik Degeri: Olciilen bir sonucu temsil eden nicelik degeri.
Kabul Limiti (AL): Kabul edilebilir 6lgllen nicelik degerlerinin belirtilen Ust veya alt siniri

Kabul Aralig:: izin verilebilir lciilen nicelik degerleri araligi (Aksi belirtilmedigi siirece, kabul limitleri
kabul araligina aittir. Kabul araligi, “kabul bolgesi” olarak adlandirilmaktadir)

Ret Araligi: izin verilmeyen olgilen nicelik degerleri araligi (Ret araligi, “ret bélgesi” olarak
adlandiriimaktadir.

Koruma bandi (w): Uzunlugun w = |TL - AL| oldugu, bir tolerans limiti ile esdeger bir kabul limiti
arasindaki aralik

Karar Kurali: Belirlenmis bir gereklilige uygunlugu belirtirken, olcim belirsizliginin nasil hesaba
katilacagini agiklayan kural. (ISO/IEC 17025:2017 3.7 )

Basit Kabul: Kabul degerinin tolerans limitiyle ayni, diger bir deyisle AL = TL oldugu karar kurali

Gosterge Degeri: Bir 6lcim enstriimani veya Ol¢iim sistemi tarafindan saglanan nicelik. (Bir gosterge
degeri, genellikle analog bir cikti icin bir ibrenin konumu, dijital bir ¢ikti icin gosterilen veya basili sayi
olarak verilir. Gosterge degeri, okuma olarak da bilinir.)

Kabul Edilebilir Maksimum Hata (MPE) (Gosterge degeri igin): Bir Olcim enstriimani icin, alet
gosterge degeri ile Olgllen nicelik arasindaki, sartname ve yasal dizenlemelerin izin verdigi
maksimum fark.

Genisletilmis Olgiim Belirsizligi (U): Genisletilmis belirsizlik U, birlesik standart belirsizlik uc (y) ‘nin
bir kapsam faktoru k ile carpilmasiyla elde edilir. U, genellikle kapsam faktorii k = 2'ye esit olan
yaklasik %95 kapsam olasiligina karsilik gelen genisletilmis 6lcim belirsizligi olarak alinmalidir.

Test Belirsizlik Orani (TUR): Bir 6lcim niceliginin tolerans oraninin, TL, TUR = TL/U oldugu 6l¢im
surecinin %95 genisletilmis dlciim belirsizligine bélinmesiyle elde edilir.

Ozel Risk: Kabul edilen bir 6genin uygun olmama veya reddedilen bir 6genin uygun olma olasiligi. Bu
risk, tek bir 6genin 6lctimlerine dayanir.

Genel Risk: Kabul edilen bir 6genin uygun olmama veya reddedilen bir 6genin uygun olmasinin
ortalama olasiligl. Tek bir 6g8e, ayri bir dl¢im sonucu veya miinferit bir ¢alismanin yanlis kabul
olasihgini dogrudan ele almaz.

Nominal Nicelik Degeri (Nominal): Uygun kullanimi igin rehberlik saglayan, bir 6lgim enstriimani
veya 6l¢clim sisteminin tanimlayici bir niceliginin yuvarlanmis veya yaklasik degeri.
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4. Sorumluluklar

Bu prosediriin uygulanmasindan Laboratuvar Sorumlusu ve Kalite Yoneticisi sorumludur.
5. Uygulama

5.1 Karar Kurali ve Uygunluk Beyanlari ile ilgili Genel Bilgiler

Midsteri, deney ig¢in bir sartname veya standarda uygunluk beyani talep ettiginde (6rnegin
gecti/kaldi, tolerans igi/tolerans disi) sartname veya standart ve karar kurali agik¢a s6zlesme ve/veya
Teklif Formu’nda belirtilir. Segilen karar kurali, halihazirda talep edilen sartname veya standartta yer
almiyorsa misteriye bildirilir ve bu konuda misteriyle anlasilir. Yasal zorunluluk var ise karar kurali
misteri onayi olmadan test raporunda uygulanir. Uygunluk beyanlari (goris ve yorumlar dahil olmak
Uzere) sonuglarin analizinde yetkilendirilmis personel tarafindan diizenlenir.

Bir sartname veya standarda gore uygunluk beyani sunuldugunda, laboratuvar uygulanan karar
kuralini, ilgili kuralin risk seviyesini (yanhs kabul, yanhs ret ve istatiksel varsayimlar gibi) dikkate
alarak dokiimante eder ve karar kuralini uygular.

Laboratuvar uygunluk beyanini asagidaki durumlari agik¢a tanimlayacak sekilde raporlar:

a. uygunluk beyaninin hangi sonuglara uygulandigini,

b. hangi sartnamelerin, standartlarin veya bunlarla ilgili boélimlerin karsilandigini ya da
karsilanmadigini,

c. uygulanan karar kuralini (talep edilen sartname veya standardin iceriginde bulunmuyorsa

5.2 Olgiim Belirsizligi ve Karar Riskine Genel Bakis

Bir 6lclim yaparken ve sonrasinda 6rnegin (retici spesifikasyonlarina yonelik tolerans dahilinde veya
disinda ya da belirli bir gerege yonelik Geger/Kalir gibi bir uygunluk beyaninda bulunulurken iki olasi
sonug bulunmaktadir:

a. Spesifikasyona uygunluga iliskin dogru bir kararin verilmesi

b. Spesifikasyona uygunluga iliskin yanlis bir kararin verilmesi

Olgiilen her degerle baglantili bir dlgiim belirsizligi mevcuttur. Asagida farkh dlgiim belirsizligine sahip
iki 6zdes Olcim gosterilmektedir. Alt sonuctaki (A durumu) genisletilmis 6lcim belirsizligi tamamen
tolerans limiti dahilindedir. Ust sonuc (B durumu) énemli derecede daha biiyiik dl¢iim belirsizligine
sahiptir. B durumundaki bir sonucu yanlis bir sekilde kabul etme riski daha yiliksek dlcim belirsizligi
nedeniyle daha yiiksektir.

&
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Olgim Karar Risk Gorseli
5.3 Koruma Bantlari ve Karar Kurallar
5.3.1 Koruma Bantlan

Koruma bandi kullanimi, yanhs bir uygunluk karari verme olasiligini disurebilir. Temel olarak, kabul
limitini spesifikasyon/tolerans limitinin altina distrerek 6lcim karar stirecine dahil edilen bir
glivenlik faktoridir. Genellikle 6l¢lim belirsizligini aciklamak icin kullanilir.

Koruma bandi (w) Tolerans/spesifikasyon Limiti (TL) eksi Kabul Limiti (AL) veya w = TL— AL’dir. Bu,
Olgim sonucu Kabul Limitinin (AL) altindaysa, ol¢imiin spesifikasyona uygun oldugunun kabul
edildigi anlamina gelir. Asagidaki sekilde gosterilmistir.
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Ust Spesifikasyon

Ust Kabul Limiti w } Koruma Bandi
° ¢
Nominal &
------ ¢
Alt Kabul Limiti
Alt Spesifikasyon w | Koruma Band)
Uygunluk Beyani Gecer Gecer Gecer Gecer

Koruma Bandi Ornek Goriinimi

Koruma bandi terminolojisinde bir tolerans icin genellikle Gst ve alt limitler mevcuttur.

Sifira esit uzunlukta olan bir koruma bandi, w = 0, kabuliin bir 6lciim sonucu tolerans limitinin altinda
oldugunda gergeklestigi anlamina gelir. Bu, basit kabul olarak adlandirilmaktadir. Bir 6l¢iim sonucu
tam olarak tolerans limitinde oldugunda tolerans limitinin disinda kalma olasiligi %50’ye kadar
ylkseldiginden (6lglimlerin simetrik normal dagiimda oldugu varsayildiginda) basit kabul, “paylasilan
risk” olarak da adlandiriimaktadir.

5.3.2 Koruma Bantlari

Sonug iki secenekle sinirlandirildiginda ikili bir karar kural ortaya cikmaktadir (gecer veya kalir).
Sonug birden fazla kavramla ifade edilebildiginde ikili olmayan bir karar kural ortaya c¢ikar (gecer,
kosullu gecer, kosullu kalir, kalir). Asagida daha detayli bicimde agiklanmaktadir.

5.3.2.1 Basit Kabul Kuralina Yénelik ikili Beyan (w = 0)

Uygunluk beyanlari asagidaki sekilde raporlanmaktadir:
o Geger - Olgllen deger kabul limitinin altindadir, AL = TL.
e Kalir - 6lglilen deger kabul limitinin Ustiindedir, AL =TL.
Bu durumda 6l¢tim belirsizligi degerleri dikkate alinmaz.

Ust Spesifikasyon I I

Mominal

Alt Spesifikasyon I I

Uygunluk Beyani Geger Geger Kalr Kalr
U=%95 Genisletilmis Olgiim Belirsizligi
Basit Kural: ikili Beyanin Grafiksel Gdsterimi

Miusteri, Geger/Kalir kararlarinin basit kabul temel alinarak secilen kabul limitlerine dayandigini
kabul eder (w = 0, AL = TL). Hesaplanan genisletilmis 6l¢lim belirsizligi, Gretici spesifikasyonlarina
dayanan tolerans limitlerinin 1/3’tinden az olmahdir (TUR > 3: 1). Uygunluk beyanlari ikilidir. Olciilen
blyuklik tahmininin normal olasilik dagilimina sahip oldugu varsayilir ve 6zel risk, risk hesaplamasi
icin kullanilir. Boyle bir durumda, kabul edilen 6gelerin tolerans limitinin disinda olma riski %50’ye
kadardir. Yanlis ret riski, tolerans disi dlglilen sonuglar igin %50’ye kadardir.

5.3.2.2 Koruma Bantli ikili Beyan

Uygunluk beyanlari asagidaki sekilde raporlanmaktadir:
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e Gecer - koruma bandina dayali kabul; 6lclim sonucunun kabul limiti altinda olmasi, AL =TL —w.
e Kalir - koruma bandina dayali ret; 6l¢lim sonucu kabul limitinin Gstindeyse AL =TL —w

Ust Spesifikasyon }

Ost Kabul Limiti I I w } Koruma Bandi
Nominal }

Alt Kabul Limiti I

Alt Spesifikasyon { w } Koruma Band
Uygunluk Beyani Geger Geger Kalir Kalir

U= %95 Genisletilmis Olciim Belirsizligi
Koruma Bantli ikili Beyanin Grafiksel Gésterimi

Misteri, kararlarin %2’den daha az yanlis kabul [genel] riskiyle sonuglanmasi icin koruma banth kabul
limitlerine, AL, dayanmasini kabul eder. Bu duruma yonelik kabul limiti, AL, ile verilmistir.
AL =+TL? — U? ve U hesaplanan genisletiimis 6lctim belirsizligidir. Uygunluk beyanlari ikilidir.
Olgiilen biyiiklik tahmininin normal bir olasilik dagihmina sahip oldugu varsayilmaktadir. Kabul
edilen 6gelerin tolerans limitinin disinda olma riski < %2,0’dir.

5.3.2.3 Koruma Bantl ikili Olmayan Beyan

Uygunluk beyanlari asagidaki sekilde raporlanmaktadir:

e Geger - olcllen sonug kabul limitinin altindadir, AL =TL - w.

Kosullu Geger - 6l¢iilen sonug [TL — w, TL] araliginda koruma bandinin igcinde ve tolerans limitinin
altindadir.

Kosullu Kalir — 6lctilen sonug¢ [TL, TL + w] araliginda tolerans limitinin Ustlinde ancak koruma
bandina eklenen tolerans limitinin altindadir.

e Kalir — Olgiilen sonug¢ koruma bandina eklenen tolerans limitinin tstiindedir, TL + w

Ust spesifikasyon I { }

Ust Kabul Limiti w } Koruma Band

¥
u
_ *
Nominal
Alt Kabul Limiti I
Alt Spesifikasyon I I w } Koruma Band
Uygunluk Beyani Geger Kosullu Geger Kosullu Kalir Kalr

U= %95 Genisletilmis Olgim Belirsizligi
W=U icin Koruma Bantl ikili Olmayan Beyanin Grafiksel Gosterimi

Musteri, kararlarin koruma banth kabul limitlerine dayandigini kabul eder. (w = U, AL = TL - w),
burada U, GUM uyarinca hesaplanan genisletilmis oOlglim belirsizligidir. Uygunluk beyanlar ikili
degildir. Olgiilen biyiklik tahmininin normal olasilik dagilimina sahip oldugu varsayilmakta ve risk
hesaplamasi icin 6zel risk kullanilmaktadir. Bu durumda, kabul edilen 6gelerin tolerans limitinin
disinda olma riski < %2,5’tir. Reddedilen 6geler igin tolerans limiti dahilinde olma riski < %2,5"tir.
Olgiilen sonug toleransa yakin oldugunda yanhs kabul ve yanlis ret riski %50’ye kadardir.

Olgiim sonuglari su sekilde raporlanmaktadir:

e Geger - Olgiilen degerler, test edilen noktalarda tolerans dahilinde gézlemlenmistir. Ozel yanlis
kabul riski %2,5’e kadardir.
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e Kosullu Geger - Olgiilen degerler, test edilen noktalarda tolerans dahilinde gézlemlenmistir.
Bununla birlikte, bir veya birden fazla 6lclilen degere iliskin genisletilmis 6lcim belirsizliginin bir
bélimi toleransi asmistir. Olgiilen sonug toleransa yakin oldugunda, 6zel yanhs kabul riski %50’ye
kadardir.

e Kosullu Kalr - Test edilen noktalarda tolerans disinda bir veya birden fazla 6lclilen deger
gozlemlenmistir. Bununla birlikte, bir veya birden fazla olglilen degere iliskin genisletilmis olgcim
belirsizliginin bir bélimi tolerans dahilindedir. Olgiilen sonug toleransa yakin oldugunda, ézel yanlis
ret riski %50’ye kadardir.

¢ Kalir - Test edilen noktalarda tolerans disinda bir veya birden fazla dlgllen deger gozlemlenmistir.
Ozel yanlis ret riski %2,5’e kadardir.

5.4 Olgiim Belirsizliginin Dikkate Alinmasi
5.4.1 Dolayh Bigimde Dikkate Alinan Olgiim Belirsizligi

Olciim belirsizligi dogrudan goz oniinde bulundurulursa, kabul araligi toleransin kisitli bir parcasi
olacaktir. Olgiim belirsizligi ne kadar biyiikse kabul araligi o kadar kiiciik olur. Béyle bir durumda,
Olglim belirsizliginin daha kiiglik olmasi durumunda kabul edilecek sonuglardan daha az sayida sonug
kabul edilecektir. Bu durum asagidaki sekilde gosterilmistir.

A) Kiiciik bagil genisletilmis olciim belirsizligi U =TL/10 vew=U w
" Koruma
Bandi
pe
I
Kabul aralig AL T
B) Biiyiik bagil genisletilmis Glciim belirsizligi U=TL/2vew=U
Koruma
Bandi
%
L

Kabul arahg AL I

5.4.2 Dogrudan Dikkate Alinan Olgiim Belirsizligi

TS EN ISO / IEC 17025 : 2017, laboratuvarlarin 6lgim belirsizligini degerlendirmesini ve uygunluk
beyaninda bulunurken dokiimante edilmis bir karar kuralini uygulamasini gerekli kilmaktadir.
Benimsenen yaklasim duruma gore 6nemli Olgliide degisiklik gosterebilir ve farkl koruma bantlari
uygulanabilir. Koruma bandi genellikle, w = rU oldugu durumlarda U genisletilmis o6lglim
belirsizliginin birden fazla 7’sine dayanir. ikili bir karar kurali icin, AL = TL — w kabul limitinin altinda
Olgllen bir deger kabul edilir. Bir w = U koruma bandinin kullanimi yaygin olsa da 1’den farkl bir
carpanin daha uygun oldugu durumlar olabilir. Asagida uygulamalara dayal olarak belirli 6zel risk
seviyelerine ulasmak igin farkli koruma bandi 6rnekleri sunulmaktadir.

Karar Kurali Korumv::\l Bandi Ozel Risk
6 sigma 3U <1 ppm PFA
3 sigma 1,5U <0,16 PFA
ILAC G8-2009 kurali 0,83U <2,5 PFA
ISO 14253 -1 U <5 PFA
Basit Kural 0 <50 PFA
. .. AL=TL+U’dan blyik olciilen deger nedeniyle
Kritik Degil v reddedilen 6ge < %2,5 PFR




PR0O1.20

Rev 00 Karar Kurali
23.10.24 Prosediirii

Musteriler, koruma bandi olarak kullaniimak tizere

Musteri Taniml U istege bagli olarak birden fazla r tanimlayabilirler.

PFA — Yanhs Kabul Olasiligi ve PFR — Yanlis Ret Olasiligi Tablosu
5.5 Karar Kurali Segim Siireci

Olciim sonucu, hukuki veya diizenleyici standart ya da kurallarla diizenleniyorsa, uygun standartta
ongorilen karar kurali kullanihr.

Halihazirda yayimlanmig standart bir rehberin kapsamina giren 6l¢im karar kurallarinin bulunup
bulunmadigina bakilir. (Ornekler: 1ISO 14253, ISO 8655, ISO 6508 vb.). Bdyle durumlarda genellikle
standart test yontemleri 6nerilir ve uygunluk limitleri gogunlukla halihazirda limitte yerlesik bulunan
bir koruma bandina sahiptir; bu nedenle riski sinirlamak icin ilave koruma bandi yerlestirilmesine
gerek yoktur.

ilgili standartlarda uygunlugun degerlendiriimesinde giiven diizeyinin ve &lglim belirsizliginin
etkilerine iliskin herhangi bir bilginin verilmedigi durumlarda; Laboratuvar -gliven diizeyini ve 6lgme
belirsizligini gdz onlinde bulundurmaksizin- elde edilen deney sonucunun yalnizca belirtilmis sinirlar
icinde olup olmadigina dayanarak uygunlugun veya uymazhgin degerlendirilmesini yapabilir.
Uygunlugun veya uymazligin degerlendirilmesinin misteri le karsilikl yapilan anlasmanin
hikimlerine gore yapildigi durumlarda; Musteri ile laboratuvar arasinda yapilan anlasma veya karar
kurah, deney sonuglarinin degerlendirilmesiyle ilgili hikimler icerebilir. Anlasma hikimleri;
uygunlugun veya uymazhgin degerlendirilmesinde given diizeyi ve 6lgme belirsizliginin etkileri ile
deney sonucunun {riin ya da deney standardinin ya da mausterinin belirttigi sinirlara gore
degerlendirilmesini, hatta deney sonucunun hangi giiven diizeyine gore uygun olup olmadiginin
hesaplanmasini igerebilir. Bu durumda uygunlugun veya uymazligin degerlendirilmesi anlasmanin bu
hikiimlerine gore yapilmaktadir. Eger muisteri talebinde herhangi bir dlgim belirsizligi uygulamasi
istenmemesi, karar kuralinin uygulanmayacagl durumlar s6z konusu olabilir. Bu durumlarda test
sonucunda deneyde elde edilen sonug direk rapora aktarilir. Rapora aktarilan bu sonuglarin yanina
isareti konularak belirtilir. Raporun en alt kisminda ““*” isareti olan sonuglara karar kurali
uygulanmamistir” ibaresi yer almaktadir. Misteri ile yapilan tim anlasmalarda anlasma hiikiimleri
yasal sartlar ile celismemelidir. Paylasilan riske ait degerlendirmeler burada da gecerlidir.

“uxn

5.6 Laboratuvar Tarafindan Karar Kuralinin Belgelenmesi ve Dokiimante Edilmesi

Teklif Formu’nda uygunluk beyani verilmesi, 6lciim belirsizligi hesaplanmasi ve karar kurali
secenekleri miisteri onayina sunulur.

Mdsterinin uygunluk beyani istegi sonrasi misterinin talep etmesi yada yasal bir zorunluluk var ise
uygunluk beyani verilir.

Uygunluk beyaninin hangi standart/ sozlesme ye gore verilecegi teyit edilir.

Uygunluk beyani bir karar kuralina bagh olarak verilir.

Laboratuvar tarafindan basit kabul kuralina gore ikili beyan (basit karar kurali) kurali uygulanir. Bu
karar kuralinin uygulanacagi konusunda miusterinin onayi alinir. Cikan test sonuglari asagidaki sekilde
raporlanir.

Basit Kabul Kuralina Yonelik ikili Beyan

e Olumlu / Uygun- dlctlen deger kabul limitinin altindadir

e Olumsuz / Uygun degil - dlcilen deger kabul limitinin Gstiindedir

Uygunluk beyanlar ikilidir. Olgiilen biyiikliik tahmininin normal olasihik dagilimina sahip oldugu
varsayllir ve o6zel risk, risk hesaplamasi icin kullanilir. Boyle bir durumda, kabul edilen 6gelerin
tolerans limitinin disinda olma riski %50’ye kadardir. Yanls ret riski, tolerans disi 6l¢lilen sonuglar igin
%50’ye kadardir.
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5.7 Uygunluk Beyani

Laboratuvarimiz tarafindan verilen deney raporlarinda uygunluk beyanlari Test Raporlarinin deney
adlari ve o6lciim belirsizligi degerlerinin oldugu tabloda sonug¢ bashginda belirtilir. Secilen karar
kuralina gore olumlu, olumsuz ifadeleri bu sonug kisminda belirtilir. Gorlis ve yorum kisminda varsa
karar kuralinin uygulandigi standart/s6zlesme, kullanilan karar kurali ve kuralin uygulanmasi ile ilgili
actklamalar yazilir.

6. ilgili Dokiimanlar

o Taleplerin, Tekliflerin ve Sézlesmelerin Gozden Gegirilmesi (PR01.01)
e Uygun Olmayan Deney isinin Kontrolii Prosediirii (PR01.06)

e Kayitlarin Kontrolii Prosedirs (PR01.08)

e Deney Sonugclarinin Raporlanmasi Prosediiri (PR01.18)

e Olciim Belirsizligini Hesaplanmasi Prosediirii (PR01.13)

e Karar Kurallari ve Uygunluk Beyanlarina iliskin Rehber (ILAC G8)

7. llgili Kayitlar
o Teklif Formu (FR.04)

8. Ekler



