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1.AMAC VE KAPSAM

Bu talimat laboratuvar ve sahada yapilan deney/kalibrasyon sonuglarinin standart bir sartnameye,

bir gereklilige uygunlugunu degerlendirilmesi durumunda uygulanacak karar kuralint agiklamaktadir.

Uygunluk bildiriminin nasil yapilacagi yasal otoriteler ve/veya diizenleyici kuruluslar ve zorunlu

mevzuatlarda tanimlanmis ise bu talimatta belirtilen kurallar uygulanmaz.
2.KISALTMALAR ve TANIMLAR

SAMLAB: Samsun Akredite Uluslararas1 Metal Metroloji ve Kalibrasyon Laboratuvari
Isletmeciligi A.S.

LIMS: Laboratuvar Yonetim Sistemi, Laboratuvar da kullanilan yazilim programa.

LM: Laboratuvar Miidiirii

KYT: Kalite Yonetim Temsilcisi

LBS: Laboratuvar Boliim Sorumlusu

Tolerans Limiti (TL) (Spesifikasyon Limiti): bir 6zelligin izin verilen degerlerinin {ist veya alt

sinir1
Tolerans Arahgi (Spesifikasyon Araligi): bir 6zellik i¢in izin verilen degerlerinin araligi
NOT 1 Aksi belirtilmedigi siirece tolerans limitleri tolerans araligina aittir.

NOT 2 Uygunluk degerlendirmesinde kullanilan “tolerans aralig1” kavrami, ayni kavram igin

istatistikte kullanilan anlamindan farkli bir anlama sahiptir.

NOT 3 Tolerans araligi, ASME B89.7.3.1:2001 [3]’de “Spesifikasyon bolgesi” olarak

adlandirilmaktadir.

Olgiilen Nicelik Degeri: olgiilen bir sonucu temsil eden nicelik degeri. (VIM’in 2.10 hiikmii

uyarinca [6]).
Kabul Limiti (AL): kabul edilebilir 6l¢iilen nicelik degerlerinin belirtilen {ist veya alt siniri
Kabul Arahgi: izin verilebilir 6l¢iilen nicelik degerleri araligi
NOT 1 Aksi belirtilmedigi siirece, kabul limitleri kabul araligina aittir.
NOT 2 Kabul araligi, “kabul bolgesi” olarak adlandirilmaktadir. (ASME B89.7.3.1 [3]).

Ret Araligi: izin verilmeyen 6l¢iilen nicelik degerleri araligi
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NOT 1 Ret aralig1, “ret bolgesi” olarak adlandirilmaktadir. (ASME B89.7.3.1 [3])

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, dl¢lim belirsizliginin nasil

hesaba katilacagini agiklayan kural. (ISO/IEC 17025:2017 3.7 [1])

Basit Kabul: kabul degerinin tolerans limitiyle ayni, diger bir deyisle AL = TL oldugu karar
kurali (ASME B89.7.3.1 [3]).

Gosterge Degeri: bir 6l¢iim enstriimani veya 6l¢iim sistemi tarafindan saglanan nicelik. JCGM

200 [6])

NOT 1 Bir gosterge degeri, genellikle analog bir ¢ikt1 i¢in bir ibrenin konumu, dijital bir ¢ikti

icin gosterilen veya basili say1 olarak verilir.
NOT 2 Gosterge degeri, okuma olarak da bilinir.

Kabul Edilebilir Maksimum Hata (MPE) (Gosterge degeri icin): bir 6l¢lim enstriimani igin,
alet gosterge degeri ile Olgiilen nicelik arasindaki, sartname ve yasal diizenlemelerin izin verdigi

maksimum fark.

Genisletilmis Ol¢iim Belirsizligi (U): Genisletilmis belirsizlik U, birlesik standart belirsizlik
Uc(y) ‘nin bir kapsam faktorii k ile ¢arpilmasiyla elde edilir:

U = kuc (y)

Bir 6l¢iimiin sonucu daha sonra kolaylik bakimindan, Y =y &+ U olarak ifade edilir; bu, dlgiilen
biiyiikliik Y’ye atfedilebilen degere yonelik en iyi tahminin y oldugu ve y — U ila y + U’nun ise dl¢iilen
biiyiiklik Y’ye makul bir sekilde atfedilebilecek degerlerin dagiliminin genis bir kesimini kapsamasi

beklenebilen bir aralik oldugu anlamina gelecek sekilde yorumlanir. Bu aralik
y—U<Y <y + U olarak da ifade edilir. JCGM 100 [4]

Bu belge i¢in U, genellikle kapsam faktorii k = 2’ye esit olan yaklasik %95 kapsam olasiligina

karsilik gelen genigletilmis 6l¢iim belirsizligi olarak alinmalidir.

Test Belirsizlik Oram (TUR): bir 6l¢iim niceliginin tolerans oraninin, TL, TUR = TL/U oldugu

Ol¢iim siirecinin %95 genisletilmis 6l¢iim belirsizligine boliinmesiyle elde edilir.
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Ozel Risk: kabul edilen bir 6genin uygun olmama veya reddedilen bir 6genin uygun olma

olasilig1. Bu risk, tek bir 6genin 6l¢iimlerine dayanir.

Genel Risk: kabul edilen bir 6genin uygun olmama veya reddedilen bir 6genin uygun olmasinin
ortalama olasiligi. Tek bir 6ge, ayr1 bir 6lglim sonucu veya miinferit bir ¢alismanin yanhis kabul

olasiligin1 dogrudan ele almaz.

Nominal Nicelik Degeri (Nominal): Uygun kullanimi igin rehberlik saglayan, bir 6l¢iim

enstriimani veya Ol¢iim sisteminin tanimlayici bir niceliginin yuvarlanmis veya yaklasik degeri.
ORNEK 1: Standart bir rezistansin iizerine isaretlenmis nominal deger olarak 100 Q.

ORNEK 2: Tek isaretli bir voliimetrik sise iizerine isaretlenmis nominal nicelik degeri olarak 1

000 ml.
3. iLGILi SORUMLULAR

Bu prosediiriin takibinden, muhafazasindan ve giincelliginin saglanmasindan KYT,

uygulatilmasindan LM ve GM, uygulanmasindan yetkilendirilmis personel sorumludur.
4 UYGULAMA
4.1 Karar Kurah Uygulama Kriterleri

Karar kurali “belirlenmis bir gereklili§e uygunlugu belirtirken, Sl¢lim belirsizliginin nasil hesaba

katilacagini agiklayan kural” olarak tanimlanmaktadir. P-7.8.6 Karar Kurali Prosediirii www.samlab.com.tr web

sitesinde miisteri bilgilendirilmesi i¢in yayinlanir ve giincelligi saglanir. LBS, uygunluk beyanlari veya goriis ve
yorumlar dahil olmak {izere sonuglarin analizinde” yetkilidir. Miisteri, deney ya da kalibrasyon i¢in bir sartnameye
veya standarda uygunluk beyani talep ettiginde (6rnegin gecti/kaldi, tolerans igi/tolerans digi1) sartname veya
standart ve karar kurali teklif sozlesmesinde Miisteri Temsilcisi tarafindan tanimlanir. Segilen karar kurali,
hélihazirda talep edilen sartname veya standartta yer almiyorsa miisteriye bildirilir ve bu konuda miisteriyle

anlagilir.

Bir sartname veya standarda gore uygunluk beyani sunuldugunda, laboratuvar uygulanan karar
kuraliny, ilgili kuralin risk seviyesini (yanlis kabul, yanlis ret ve istatiksel varsayimlar gibi) dikkate alarak

LBS tarafindan dokiimante edilir ve karar kuralin1 uygulanir.

Yasal mevzuat, ilgili standartlar vb. uygunluk degerlendirme bildirimi zorunlu kilmazsa veya

miisteri talep olmaz ise uygunluk degerlendirme yapmaya gerek yoktur.


http://www.samlab.com.tr/
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Laboratuvar uygunluk beyanini asagidaki durumlar1 tanimlayacak sekilde raporlar:
e Uygunluk beyaninin hangi sonuglara uygulandigini,

e Hangi sartnamelerin, standartlarin veya bunlarla ilgili boliimlerin karsilandigin1 ya da

karsilanmadigini,

e Uygulanan karar kuralm (talep edilen sartname veya standardin igeriginde

bulunmuyorsa)
4.2 OLCUM BELIRSIiZLiGi VE KARAR RiSKi

Bir 6l¢tim yaparken ve sonrasinda 6rnegin liretici spesifikasyonlarina yonelik tolerans dahilinde
veya disinda ya da belirli bir gerege yonelik Geger/Kalir gibi bir uygunluk beyaninda bulunulurken iki

olas1 sonu¢ bulunmaktadir:
a. Spesifikasyona uygunluga iliskin dogru bir kararin verilmesi
b. Spesifikasyona uygunluga iliskin yanlis bir kararin verilmesi

Olgiilen her degerle baglantili bir 6lciim belirsizligi mevcuttur. Sekil 1°de farkli Slciim
belirsizligine sahip iki 6zdes Olglim gosterilmektedir. Alt sonugtaki (A durumu) genisletilmis 6l¢iim
belirsizligi tamamen tolerans limiti dahilindedir. Ust sonu¢ (B durumu) énemli derecede daha biiyiik
Olclim belirsizligine sahiptir. B durumundaki bir sonucu yanlis bir sekilde kabul etme riski daha yiiksek

ol¢iim belirsizligi nedeniyle daha yiiksektir.

Risk Seviyesi nedir?

Alt | imit Nominal USt Limit

Sekill: Olciim Karar1 Risk Gorsel
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4.3 KORUMA BANTLARI VE KARAR KURALLARI
4.3.1 Koruma Bantlar:

Koruma band1 kullanimi, yanlis bir uygunluk karar1 verme olasiligini diisiirebilir. Temel olarak,
kabul limitini spesifikasyon/tolerans limitinin altina diisiirerek 6l¢iim karar siirecine dahil edilen bir

giivenlik faktoriidiir.

Burada Koruma bandi (w) Tolerans/spesifikasyon Limiti (TL) eksi Kabul Limiti (AL) veyaw =
TL- AL’dir. Bu, 6l¢iim sonucu Kabul Limitinin (AL) altindaysa, dl¢limiin spesifikasyona uygun

oldugunun kabul edildigi anlamina gelir. Asagidaki Sekil 2’ye bakiniz.

Ust spesifikasvon W} Koruma Bandi
Ust Kabul Limiti
o f
®
®
Nominal o
Alt Kabul Limiti l
W} Koruma Bandi
Alt spesifikasvon
Gecer Gecer Gecer Gecer T

Sekil2: Bir koruma bandinin gorseli.

Koruma band1 terminolojisinde bir tolerans igin genellikle iist ve alt limitler mevcuttur. Sadelik
acisindan, bu prosediiriin ¢ogunda iist tolerans limiti ele alinmaktadir. iki tarafli toleranslar igin

kullanicinin alt limitleri de dahil etmesi gereklidir.

Sifira esit uzunlukta olan bir koruma bandi, w = 0, kabuliin bir 6l¢iim sonucu tolerans limitinin
altinda oldugunda gerceklestigi anlamia gelir. Bu, basit kabul olarak adlandirilmaktadir. Bir dl¢lim
sonucu tam olarak tolerans limitinde oldugunda tolerans limitinin disinda kalma olasilig1 %50°ye kadar
yukseldiginden (6lglimlerin simetrik normal dagilimda oldugu varsayildiginda) basit kabul, “paylasilan

risk” olarak da adlandirilmaktadir.
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4.3.2 Karar Kurallari

Sonug iki segenekle smirlandirildiginda ikili bir karar kurali ortaya ¢ikmaktadir (geger veya
kalir). Sonug birden fazla kavramla ifade edilebildiginde ikili olmayan bir karar kurali ortaya ¢ikar

(geger, kosullu geger, kosullu kalir, kalir). Bunlar asagida daha detayli bigcimde agiklanmaktadir.
Uygunluk beyanlar1 agagidaki sekilde raporlanmaktadir:

e Geger - Olgiilen sonug kabul limitinin altindadir, AL = TL — w. Kosullu Geger- dlgiilen sonug [TL —
w, TL] araliginda koruma bandinin i¢inde ve tolerans limitinin altindadir. Kosullu Kalir — dl¢iilen
sonu¢ [TL, TL + w] araliginda tolerans limitinin {istiinde ancak koruma bandina eklenen tolerans

limitinin altindadir.
e Kalir — dlgiilen sonu¢ koruma bandina eklenen tolerans limitinin iistiindedir, TL + w.

e Kosullu geger/kalir, standart, sartname veya yasal sartlar gibi gereklerde istenilen deger "<" {ist sinir
ise uygunluk, "<" iist sinir ise veya standart, sartname veya yasal sartlar gibi gereklerde istenilen

deger ">" alt sinir ise uygunluk, ">" alt sinir ise uygunsuzluk karari verilir.

AL=TL-wW

P

Ust spesifikasvon i i W} Koruma Bandi

Ust Kabul Limiti T

Nominal l i
i
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Alt Kabul Limiti
W} Koruma Bandi
Alt spesifikasvon

Uygunluk Beyani Gecer Kosullu Gecer Musteriile  gosullu Kalir  Kalir
mutabakat

U=2%295 genisletilmig ol¢iim belirsizligi @ tizerinde anlasmaya varilan metodla olgiim sonucu
|Uzerinde anlagmaya varilan metodla belirsizlik aralig
Sekil5: Analiz sonucu ve 6l¢iim belirsizliginin uygunluk limitlerine gére durumu

Bir 6l¢iimiin, bir koruma bandi kullanildiginda uygunluk (kabul) karari, daha biiyiik bir koruma
band1 kullanildiginda ise ret karari ile sonuglanabilecegi géz onilinde bulundurulmalidir. Bu nedenle bir
gerege uygunluk, dogasi geregi kullanilan karar kural1 ile baglantilidir. Bu sebeple, 6nlem almadan 6nce

karar kuralinin kabul edilmesi beklenmektedir.

4.4 OLCUM BELIRSIZLiGININ GOZ ONUNDE BULUNDURULMASI
4.4.1 Dolayh Bicimde G6z Oniinde Bulundurulan Olciim Belirsizligi

Olgiim belirsizligi dogrudan goz 6niinde bulundurulursa, kabul aralig1 toleransin kisitli bir parcasi
olacaktir. Olgiim belirsizligi ne kadar biiyiikse kabul aralif1 o kadar kiigiik olur. Boyle bir durumda,
Ol¢iim belirsizliginin daha kiiciik olmas1 durumunda kabul edilecek sonuglardan daha az sayida sonug

kabul edilecektir.

A-Kiiciik Bagil Genisletilmis Ol¢iim Belirsizligi U=TL/10 ve w=U W
+“—
Koruma Bandi
Kabul aralig AL TL

B-Biiyiik Bagil genisletilmis Olgiim Belirsizligi U=TL/2 ve w=U
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W

A
v

Koruma Bandi

d

Kabul arahgi AL TL

Sekil6: Ayni tolerans limiti TL i¢in genisletilmis 6l¢lim belirsizliginin tolerans
A) ile kiyaslandiginda kiiciik, tolerans

B) ile kiyaslandiginda ise biiyilik oldugu bir duruma yonelik kabul araligi. Genis bir koruma

bandi, kabul edilen 6gelerin dagilim fonksiyonunu daraltir.

4.4.2 Dogrudan Goz Oniinde Bulundurulan Ol¢iim Belirsizligi

ISO/IEC 17025:2017, laboratuvarlarin Ol¢iim belirsizligini degerlendirmesini ve uygunluk
beyaninda bulunurken dokiimante edilmis bir karar kuralin1 uygulamasini gerekli kilmaktadir. Daha
once de belirtildigi gibi, benimsenen yaklasim duruma gore 6nemli dl¢lide degisiklik gosterebilir ve
farkli koruma bantlar1 uygulanabilir. Koruma bandi genellikle, w = rU oldugu durumlarda U
genisletilmis dlciim belirsizliginin birden fazla r’sine dayanir. ikili bir karar kurali igin, AL = TL — w
kabul limitinin altinda 6l¢iilen bir deger kabul edilir. Bir w = U koruma bandinin kullanim1 yaygin olsa
da 1°den farkli bir carpanin daha uygun oldugu durumlar olabilir. Tablo 1’de miisterinin uygulamasina

dayali olarak belirli 6zel risk seviyelerine ulagsmak i¢in farkli koruma bandi 6rnekleri sunulmaktadir.

Karar Kural Koruma Ozel Risk
Band1 w
6 Sigma 3U <1ppm PFA

3 Sigma 15U < %0,16 PFA
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ILAC G8:2009 1U < %25 PFA
kural
I1SO 14253-1:2017 0,83U < %5 PFA
Basit Kabul 0 < %50 PFA
Kritik Degil -U AL =TL +U’dan biiyiik olciilen deger nedeniyle reddedilen
0ge < %2,5 PFR
Miisteri tanimh ru Miisteriler, koruma bandi olarak kullanilmak iizere istege
bagh olarak birden fazla r tammmlayabilirler

Tablo : PFA — Yanlis Kabul Olasiligi ve PFR — Yanlig Ret Olasilig1 (Tek yanl bir spesifikasyon ve

Ol¢iim sonuglarinin normal dagilima sahip oldugunu varsayar)
4.4.3 Hem Yanhs Kabul Hem de Yanhs Ret Risklerinin Degerlendirilmesi

“Miisteri riskini azaltmaya yarayan ikili karar kurallar1 her zaman {ireticinin riskini
arttiracaktir.” (JCGM 106 [2], sayfa 31°e bakiniz). Bu ifade, bir minimum yanlis kabul riskini diizeltmek
veya belirlemek i¢in koruma bandini kullanan herhangi bir karar kurali i¢in gecerlidir. Bir laboratuvara
kalibrasyon veya deney i¢in 6ge sunan bir miisteri baslangicta yalnizca “miisteri yanlis kabul riskini”
diistinebilir. Bununla birlikte, laboratuvar bir 6geyi “Kalir” olarak iade ettiginde miisterinin, kurumu
tarafindan {retilen, genellikle pahali geri doniislere neden olan iiriinlerin etkisini incelemesi

gerekecektir.

Koruma Bandi kabul ve ret bolgeleri tanimlanmaktadir. Bu iki bolgenin kesistigi yer ise karar

limiti olarak adlandirilir.
Karar vermek i¢in gerekli olan bilgiler:
o Spesifikasyon Limiti (Maksimum veya Minimum olarak)
. Olciim Sonucu
o Belirsizlik-Genisletilmis Belirsizlik (%95 k=2)

. Karar kural1 (Yanlis ret-Yanlis Kabul)
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Laboratuvarda analizi/dl¢iimii gergeklestirilen tim parametreler igin %95 giiven araliginda
rolatife  Olglim  belirsizlikleri  hesaplanmigtir.  Spesifikasyon belirtilen limit degere uygun
konsantrasyondaki 6l¢lim belirsizligi degeri ile giiven bantlar1 hesaplanir. EKipman/numunenin misteri
tarafindan alindigi durumlarda, ekipman/numune almadan kaynaklanan olgiim belirsizliginin dahil

edilmedigi veriler kullanilmaktadir.

Koruma Bandi bantlari limit degere eklenerek ve/veya cikartilarak kabul ve ret bolgeleri
olusturulmustur. Kabul ve ret bolgeleri yanlis ret kuralin1 uygulayabilmek amaciyla sekilde ornekler

belirlenmistir.
- Yanhs Ret Karar Kurah

a) Limit deger max olarak verilmigse sonugtan belirsizlik ¢ikarildiktan sonra elde edilen deger

limitten kiigiik olmalidir.

b) Limit deger min. Olarak verilmisse sonuca belirsizlik eklendikten sonra elde edilen deger

limitten biiylik olmalidir.

Ust
Limit

g

/ Koruma Bandi

o A—

Karar
Limiti

Kabul Bolgesi Ret Bolgesi

Sekil2: Max.limit i¢in kabul ve red bolgesi
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Alt
Limit
Koruma Bandi
Karar
Limiti
Kabul Bolgesi Ret Bolgesi

Sekil3:Min. limit i¢in kabul ve red bolgesi

Alt Ust
Limit Limit
Spesifikasyon Bolgesi

g
Koruma Bandi

e

g =
Koruma Bandi

AN

Karar Karar
Limiti Limiti
-+ L » | * >
Ret Kabul Bolgesi Ret
Bolgesi Bolgesi

Sekild: Alt ve Ust limit degerler verildiginde yanlis ret karar bolgesi

Uygunluk beyanlarinin deney/kalibrasyon raporlarinda gosterilmesi Raporlama Prosediirii ‘ne

gore ylriitiilmektedir.
-Yanhs Kabul Karar Kurah

a) Limit deger max. Olarak verilmisse sonuctan belirsizlik eklendikten sonra elde edilen deger

limitten kiigiik olmalidir.

b) Limit deger min. olarak verilmisse sonuca belirsizlik ¢ikarildiktan sonra elde edilen deger

limitten biiylik olmalidir.
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5. ILGILI DOKUMANLAR
- ISO/IEC 17025 Standart Revizyonu Bilgilendirme Kilavuzu-Karar Kural
- EURACHEM / CITAC Guideuse Of Uncertainty information In Compliance Assessment

First Edition 2007
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