0. AMAG:

Laboratuvar tarafindan deney veya kalibrasyon sonuglarinin bir sartname veya
standarda gore uygunluk beyaninin nasil sunulacaginin ve uygulanan karar kuralinin
ve ilgili karar kuralinin risk seviyesinin tarif edilmesi.

1. KAPSAM:

Deney raporlarini ve kalibrasyon sertifikalarini kapsar.

2. REFERANSLAR:

TS EN ISO/IEC 17025:12/2017 Madde: 3.7

TS EN ISO/IEC 17025:12/2017 Madde: 7.1.3

TS EN ISO/IEC 17025:12/2017 Madde: 7.8.6

ISO/IEC 17025 Standart Revizyonu Bilgilendirme Klavuzu-Karar Kurali
ILAC-G8:09/2019

3. TANIMLAR:

Uygunluk Beyani: Deney veya kalibrasyon sonuglarina gére parga veya 6lgcim cihazinin
mutabik kalinan sartname veya standarda gére uygunlugunun beyan edilmesi.

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

4. SORUMLULUK:

Uygunluk beyani ve karar kuralinin sorumlulugu Laboratuvar Yoneticisi’ ne aittir.
5. UYGULAMA:

5.1 Uygunluk Beyani

Laboratuvar uygunluk beyanini raporlarken;

* deney raporlarinda veya kalibrasyon sertifikalarinda spesifikasyonun hangi
maddelerini kapsadigini veya kapsamadigini,

* hangi sonuglara uygulandigini,

* uygulanan karar kuralinin agik tanimi ile belirtir.

5.1.1 Tek Bir Nicelik igin Spesifikasyona Uygunluk Beyani

Spesifikasyon Ust ve alt siniri olan bir arallk tanimladiginda, uygunluk veya
uygunsuzluk beyani sadece genisletilmis belirsizlik araliginin belirtilen araliga orani

makul derecede kiglk ve amag i¢cin uygun oldugunda yapilir.

Belirli bir Ust spesifikasyon siniri igin asagidaki yaklagim igin 3 ttrlG oneri yapilir
(Alt sinir benzer sekilde ele alinir)
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5.1.1.1 Uygunluk

Spesifikasyon siniri, 6lcim sonucu arti %95'lik kapsama olasiligl ile genisletilmis
belirsizlik tarafindan ihlal edilmemisse, spesifikasyona uygunluk beyan edilebilir. Bu,
su sekilde raporlanabilir: “uygunluk” veya " uygunluk ve 6lcim belirsizligi hesaba
katildiginda, o6lgim sonucu spesifikasyon siniri  igindedir (veya altindadir).”
Kalibrasyonda bu siklikla "Kullanilabilir" olarak bildirilir (Durum-1).

5.1.1.2 Uygunsuzluk

Spesifikasyon siniri, 6lgim sonucu eksi %95'lik kapsama olasiligl ile genisletilmis
belirsizlik tarafindan asiliyorsa, spesifikasyona uygunsuzluk beyan edilebilir. Su
sekilde raporlanabilir: “uygunsuzluk” veya “uygunsuzluk ve d6lgim belirsizligi hesaba
katildiginda, 06lcim sonucu spesifikasyon siniri disindadir (veya {stlndedir).”
Kalibrasyonda bu siklikla “Kullanilamaz” olarak bildirilir (Durum-4)

5.1.1.3 Ne Uygunluk Ne De Uygunsuzluk

Olgim sonucu arti/eksi %95'lik kapsama olasiligl ile genisletilmis belirsizlik
spesifikasyon

siniri ile gakigiyorsa, "uygunluk" veya "uygunsuzluk" beyan etmek mimkin degildir. Bu
durumda, 6lgim sonucu ve %95 kapsama olasiligl ile genisletilmis belirsizlik, ne
"Uygunluk" ne de "Uygunsuzluk" gosterilemedigini belirten bir ifade ile birlikte
bildirilmelidir. Bu durumlari kapsayan uygun bir ifade sudur: "Karar Miisteriye
Birakilmistir’ (Durum-2/3)

Durum-4
Durum-3
Dur_u_m—2
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Durum-2
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5.1.2 Birden Cok Nicelik igin Sartlara veya Spesifikasyona Uygunluk Beyani

Spesifikasyona uygunluk degerlendirmesi birden c¢ok nicelik (ve/veya Olgllen
blyuklik) iceriyorsa, her 06lcim degeri bagimsiz olarak degerlendirilir. Her
degerlendirmenin sonucu 5.1.1.1-5.1.1.2-5.1.1.3’te tarif edildigi gibi raporlanir.

Sartlara veya spesifikasyona uygunlugun genel bir degerlendirmesi asagidaki 3 yoldan
biriyle veya bunlari birlestirerek formuile edilir ve musteriye asagidakilere goére bir
Ozet olarak bildirilir:

(a) “Olgilen tim  degerler spesifikasyon sinir(larina) uygundur" veya
"Madde/numune sartlara uygundur.” Bu, tim 6lgimlerin spesifikasyona uydugu
durumlari kapsar (Sekil 1'deki Durum-1).

(b) “Olclilen bazi degerler icin spesifikasyona uygunluk beyani yapmak mimkin
degildir.” Bu, bazi olcimlerin spesifikasyona ne uygunluk ne de uygunsuzluk
gostermedigi durumlari kapsar (Sekil 1°"deki Durum-2 ve 3).

(c) “Olgllen bazi degerler spesifikasyona uygun degildir" veya "Madde/numune
sartlara uygun degil.” Bu, bir veya daha fazla olcimin spesifikasyona
uygunsuzluk gosterdigi durumlari kapsar (Sekil 1’deki Durum-4).

5.2 Karar Kurali

MuUsteri, deney ya da kalibrasyon icin bir sartnameye veya standarda uygunluk beyani
talep ettiginde (6rnegin gegti/kaldl, tolerans igi/tolerans digl) sartname veya standart
ve karar kurali rapor veya sertifikada agikga tanimlanir. Secilen karar kurali, hali
hazirda talep edilen sartname ve standartta yer almiyorsa musteriye bildirilir ve bu
konuda muUsteriyle anlasilir.

Standart olarak yayimlanmis kurallardan higbiri gecerli degilse, bir karar kuralinin
gerekli unsurlarinin  derlenmesine iliskin ydnlendirici bilgiler igin ILAC-G8
(Spesifikasyona Uygunluk Bildirimi ile ilgili Rehber) dokiimani baz alinir.

ILAC (International Laboratory Accreditation Cooperation) kurulusu rehber
dokimanlari tim didnyada kabul goérmus, akredite kuruluslarin dikkate aldig
dokimanlardir.

Uygunluk degerlendirmesi basit kabul kuralina yonelik ikili beyana goére yapilacaktir.
(Bkz. ILAC G8:09/2019 Madde 4.2.1)

Geger (Uygun Tolerans ici) - 6lgllen deger kabul limitinin altindadir, AL = TL.
Kalir (Uygun Degil Tolerans digi) - olcllen deger kabul limitinin Gstlindedir, AL = TL.

Elektronik nisha. Basiimis hali kontrolstiz kopyadir.



Kabul Limiti (AL): Kabul edilebilir élgllen nicelik degerlerinin belirtilen Ust veya alt
siniri

Tolerans Limiti (TL) (Spesifikasyon Limiti): Bir 6zelligin izin verilen degerlerinin Ust
veya alt siniri
U: Genisletilmis Belirsizlik
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Sekilde gosterilen tUm segenekler icinde sadece “A”, “B”, “C” ve “D” secgenekleri
uygun olarak degerlendirilecektir. “E”, “F”, “G” ve “H” secenekleri ise uygun degildir
seklinde degerlendirilecektir. Karar kuralinin bagka bir istatistiki yontem ile
belirlenmesini isteyen veya kendi karar kurali yontemi olup, bunun uygulanmasini
isteyen mdusterilerimiz tarafimiza yazi ile olmak Uzere, yanlis ret ve yanlis kabul
risklerini de belirleyip donlis yapmalidir. Uygunluk degerlendirmesi istenilen ilgili
standart igeriginde karar kurali var ise, bu uygulanacak olup baska bir risk
degerlendirmesi yapilmaksizin uygunluga karar verilecektir. Tim karar kurali
segeneklerimizde sonuglarin % 95 guven araliginda verildigini hatirlatmak isteriz.

ilgili kalibrasyon standardina veya Uretici toleranslarina gére uygunluk degerlendirme
sonucuna “kalir” verilen bir cihaz, her kullanici igin ayni sonucu tasimayabilir. Genel
degerlendirmeler yanlis kabul etme veya yanlis reddetme riski igerir. Uygunluk
degerlendirme sonucu toleransin Uzerinde ¢ikmasi halinde yanlis-ret, yanlis kabul
riski  %50’ye kadar yukselmektedir. Riskin gercevesi kullanici tarafindan
belirlenmelidir. Kullanici, farkli kabul limitleri varsa laboratuvarimizi bilgilendirmelidir.
Tolerans degerlerinin, istenilen 6lgme dogrulugu dikkate alinarak belirlenmesi gerekir.

Ayni zamanda, genel “Laboratuvar Riski” ve karar kurali ile baglantili “Risk” arasinda
fark oldugu da géz 6niinde bulundurulmalidir (bu durumda, Olgiim Karari Riski).
Bunlardan ikincisi, laboratuvarlar tarafindan uygulanacak karar kurallarini
belirleyenler olarak uygunluk beyanlarinin alicilarinin dogrudan kontroll altindadir. Bu
dogrultuda, beyanlarin riskini, diger bir deyisle, sonuclarin hatali kabul veya reddini
Ustlenen alicidir. Bazi kalibrasyon uygulamalari metrolojik bir spesifikasyona uygunluk
beyani gerektirmez. Bu durumda sadece 6lgim sonucu ve belirsizlik verilir.
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