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1. AMAC VE KAPSAM

1.1 Amag

Bu talimatin amaci; Optimum Cevre Laboratuvari bilinyesinde gerceklestirilen
laboratuvarda yapilan test sonuclarinin standart bir sartnameye, bir gereklilige
uygunlugunu degerlendirilmesi durumunda uygulanacak karar kuralini1 agiklamaktadir.
Uygunluk bildiriminin nasil yapilacagi yasal otoriteler ve/veya diizenleyici kuruluglar ve
zorunlu mevzuatlarda tanimlanmis ise bu talimatta belirtilen kurallar uygulanmaz.

1.2 Kapsam

Bu talimat, uygunluk beyani verilecek dl¢timleri kapsar. Takibinden, muhafazasindan ve
giincelliginin saglanmasindan Yonetim Temsilcisi, uygulatilmasindan Laboratuvar
Sorumlusu, uygulanmasindan yetkilendirilmis personel sorumludur.

2. KARAR KURALI UYGULAMA KRITERLERI

Karar kurali “belirlenmis bir gereklilige uygunlugu belirtirken, 6l¢iim belirsizliginin nasil
hesaba katilacagimi agiklayan kural” olarak tanimlanmaktadir. OPTIMUM CEVRE
LABORATUVARI uygunluk beyanlar1 veya gorlis ve yorumlar dahil olmak iizere
sonuglarin analizinde” yetkilidir. Miisteri, deney ya da kalibrasyon i¢in bir sartnameye
veya standarda uygunluk beyani talep ettiginde (6rnegin gecti/kaldi, tolerans igi/tolerans
dis1) sartname veya standart ve karar kural teklif sézlesmesinde Laboratuvar Sorumlusu
tarafindan tanimlanir. Segilen karar kurali, halihazirda 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 kuralini, ilgili kuralin risk seviyesini (yanlis kabul, yanlis ret ve istatiksel
varsayimlar gibi) dikkate alarak Optimum Cevre Laboratuvari 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.
Laboratuvar uygunluk beyanini asagidaki durumlar1 tanimlayacak sekilde raporlar:

* Uygunluk beyaninin hangi sonuclara uygulandigini,

» Hangi sartnamelerin, standartlarin veya bunlarla ilgili boliimlerin karsilandigini ya da
karsilanmadigin,

* Uygulanan karar kuralim (talep edilen sartname veya standardin iceriginde
bulunmuyorsa)
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2.1. OLCUM BELIRSIiZLiGi VE KARAR RiSKi

Bir ol¢lim yaparken ve sonrasinda 6rnegin iiretici spesifikasyonlarina yonelik tolerans
dahilinde veya disinda ya da belirli bir gerege yonelik Geger/Kalir gibi bir uygunluk
beyaninda bulunulurken iki olasi sonu¢ bulunmaktadir:

a. Spesifikasyona uygunluga iliskin dogru bir kararin verilmesi

b. Spesifikasyona uygunluga iliskin yanlis bir kararin verilmesi

Olgiilen her degerle baglantili bir dl¢iim belirsizligi mevcuttur. Sekil 1°de farkli dlgiim
belirsizligine sahip iki 6zdes Olglim gosterilmektedir. Alt sonugtaki (A durumu)
genisletilmis 6l¢iim belirsizligi tamamen tolerans limiti dahilindedir. Ust sonu¢ (B
durumu) 6nemli derecede daha biiyiik 6l¢iim belirsizligine sahiptir. B durumundaki bir
sonucu yanlig bir sekilde kabul etme riski daha yiiksek 6l¢iim belirsizligi nedeniyle daha
yiiksektir.
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Alt limit Nominal Ust Limit

Sekill: Olciim Karar1 Risk Gorsel

Sekill: Ol¢iim Karar1 Risk Gérsel

2.2. KORUMA BANTLARI VE KARAR KURALLARI
2.2.1. Koruma Bantlan

Koruma band1 kullanimi, yanlis bir uygunluk karar1 verme olasiligin diisiirebilir. Temel
olarak, kabul limitini spesifikasyon/tolerans limitinin altina disiirerek ol¢lim karar
stirecine dahil edilen bir giivenlik faktoriidiir.

Burada Koruma band1 (w) Tolerans/spesifikasyon Limiti (TL) eksi Kabul Limiti (AL)

veya w = TL— AL dir. Bu, 6l¢iim sonucu Kabul Limitinin (AL) altindaysa, 6l¢timiin
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Spesifikasyona uygun oldugunun kabul edildigi anlamina gelir.

Asagidaki Sekil 2’ye

bakiniz.
Ust spesifikasvon W} Koruma Band
Ust Kabul Limiti
' f
@
@
Nominal @
Alt Kabul Limiti i
W} Koruma Band\
Alt spesifikasvon
Gecer Gecer Gecer Gecer T

Sekil2: Bir koruma bandmin gorseli.

Koruma band: terminolojisinde bir tolerans igin genellikle iist ve alt limitler mevcuttur.
Sadelik agisindan, bu prosediiriin gogunda iist tolerans limiti ele alinmaktadur. Iki tarafl
toleranslar i¢in 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 gergeklestigi anlamina gelir. Bu, basit kabul olarak
adlandirilmaktadir. Bir 6l¢lim sonucu tam olarak tolerans limitinde oldugunda tolerans
limitinin disinda kalma olasilig1 %50’ye kadar yiikseldiginden (6l¢imlerin simetrik
normal dagilimda oldugu varsayildiginda) basit kabul, “paylasilan risk” olarak da
adlandirilmaktadir.

2.2.2 Karar Kurallari

Sonug iki secenekle siirlandirildiginda ikili bir karar kurali ortaya ¢ikmaktadir (geger
veya kalir). Sonug birden fazla kavramla ifade edilebildiginde ikili olmayan bir karar
kural1 ortaya ¢ikar (geger, kosullu geger, kosullu kalir, kalir). Bunlar asagida daha detayli
bigimde agiklanmaktadir.

Uygunluk beyanlar1 asagidaki sekilde raporlanmaktadir:
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* Geger- Olgiilen sonug kabul limitinin altindadir, AL = TL — w. Kosullu Geger- 6l¢iilen
sonug¢ [TL — w, TL] araliginda koruma bandinin i¢inde ve tolerans limitinin altindadir.
Kosullu Kalir — 6lgtilen sonug [TL, TL + w] araliginda tolerans limitinin iistiinde ancak
koruma bandina eklenen tolerans limitinin altindadir.

* Kalir — 6l¢iilen sonu¢ koruma bandina eklenen tolerans limitinin {istiindedir, TL + w.

* Kosullu geger/kalir, standart, sartname veya yasal sartlar gibi gereklerde istenilen deger
"<" {ist sinir ise uygunluk, "<" {ist sinir ise veya standart, sartname veya yasal sartlar gibi
gereklerde istenilen deger ">" alt sinir ise uygunluk, ">" alt sinir ise uygunsuzluk karari
verilir.

AL=TL-w
U=%95 genisletilmis olciim belirsizligi iizerinde anlagmaya varilan metodla ol¢iim
sonucu

Uzerinde anlasmaya varilan metodla belirsizlik aralig

Ust spesifikasvon I E W} Koruma Bandi

Ust Kabul Limiti I T

Nominal l
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Alt Kabul Limiti
W} Koruma Bandi
Alt spesifikasyon
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Uygunluk Beyan Gecer KosulluGecer Msteriile  yoqully Kalir  Kalir

Sekil 5: Analiz sonucu ve Ol¢lim belirsizliginin uygunluk limitlerine gére durumu

Bir 6l¢iimiin, bir koruma bandi kullanildiginda uygunluk (kabul) karari, daha biiyiik bir
koruma bandi kullanildiginda ise ret karar1 ile sonuclanabilecegi goz Oniinde
bulundurulmalidir. Bu nedenle bir gerege uygunluk, dogas1 geregi kullanilan karar kurali
ile baglantilidir. Bu sebeple, 6nlem almadan once karar kuralinin kabul edilmesi
beklenmektedir.

2.3. OLCUM BELIRSIZLiGININ GOZ ONUNDE BULUNDURULMASI
2.3.1. Dolayh Bicimde G6z Oniinde Bulundurulan Ol¢iim Belirsizligi

Olgiim belirsizligi dogrudan gdz dniinde bulundurulursa, kabul aralig1 toleransin kisitl
bir pargasi olacaktir. Olgiim belirsizligi ne kadar biiyiikse kabul aralig1 o kadar kiigiik
olur. Boyle bir durumda, 6l¢iim belirsizliginin daha kii¢iik olmast durumunda kabul
edilecek sonuglardan daha az sayida sonug kabul edilecektir.

A-Kiiciik Bagil Genisletilmis Ol¢iim Belirsizligi U=TL/10 ve w=U
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A-Kiiciik Bagil Genisletilmis Olciim Belirsizligi U=TL/10 ve w=U W

B-Biiyiik Bagl genisletilmis Olciim Belirsizligi U=TL/2 ve w=U

Alt Kabul Limiti

Alt spesifikasvon

Uygunluk Beyan

Gecer Kosullu Gecer

Kabul araligi

Milsteri ile

murtabakat

—

Koruma Bandi

A

AL TL

W} Koruma Bandi

{ T

Kosullu Kalir  Kalir

U=%95 genisletilmis ol¢iim belirsizligi iizerinde anlasmaya varilan metodla olgiim

sonucu

Uzerinde anlasmaya varilan metodla belirsizlik aralig

Sekil 6: Analiz sonucu ve 6l¢iim belirsizliginin uygunluk limitlerine goére durumu

Bir 6l¢iimiin, bir koruma bandi kullanildiginda uygunluk (kabul) karari, daha biiyiik bir
koruma bandi kullanildiginda ise ret karar1 ile sonuglanabilecegi g6z Oniinde
bulundurulmalidir. Bu nedenle bir gerege uygunluk, dogas1 geregi kullanilan karar kural
ile baglantilidir. Bu sebeple, onlem almadan 6nce karar kuralinin kabul edilmesi

beklenmektedir.
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A-Kiiciik Bagil Genisletilmis Olciim Belirsizligi U=TL/10 ve w=U W
—p

Koruma Bandi

d

Kabul aralig AL TL

B Biiyiik Bagil genisletilmis Ol¢iim Belirsizligi U=TL/2 ve w=U

'y
v

Koruma Bandi

g

Kabul arahg AL TL

Sekil6: Ayni tolerans limiti TL icin genisletilmis dl¢tim belirsizliginin tolerans

A) ile kiyaslandiginda kiiciik, tolerans
B) ile kiyaslandiginda ise biiylik oldugu bir duruma yonelik kabul araligi. Genis bir

koruma bandi, kabul edilen 6gelerin dagilim fonksiyonunu daraltir.

2.3.2 Dogrudan Goz Oniinde Bulundurulan Ol¢iim Belirsizligi

ISO/IEC 17025:2017, laboratuvarlarin Olgiim belirsizligini degerlendirmesini ve
uygunluk beyaninda bulunurken dokiimante edilmis bir karar kuralin1 uygulamasini
gerekli kilmaktadir. Daha once de belirtildigi gibi, benimsenen yaklasim duruma gore
onemli olciide degisiklik gdsterebilir ve farkli koruma bantlari uygulanabilir. Koruma
band1 genellikle, w = rU oldugu durumlarda U genisletilmis 6l¢iim belirsizliginin birden
fazla r’sine dayanr. Ikili bir karar kurali i¢in, AL = TL — w kabul limitinin altinda 6lciilen
bir deger kabul edilir. Bir w = U koruma bandinin kullanim1 yaygin olsa da 1’den farkl
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bir ¢arpanin daha uygun oldugu durumlar olabilir. Tablo 1’de miisterinin uygulamasina
dayali olarak belirli 6zel risk seviyelerine ulagmak icin farkli koruma bandi 6rnekleri

sunulmaktadir.
Karar Kurah Koruma Ozel Risk
Band1 w

6 Sigma 3U <1 ppm PFA

3 Sigma 15U < 20,16 PFA
ILAC G8:2009 1T < 092,5 PFA
kurali
ISO 14253-1:2017 083U < 035 PFA
Basit Kabul 0 < 2950 PFA
Kritik Degil -U AL =TL +U*dan biiyiik élciilen deger nedeniyle reddedilen

oge < 02,5 PFR

Miisteri tanunh rU Miisteriler, koruma bandi olarak kullanilmak iizere istege

bagh olarak birden fazla r tammlayabilirler

Tablo : PFA — Yanhs Kabul Olasilig ve PFR — Yanhs Ret Olasihi& (Tek yanli bir spesifikasyon ve

olciim sonuglarin normal dagiluma sahip oldugunu varsayar)

2.3.3 Hem Yanhs Kabul Hem de Yanhs Ret Risklerinin Degerlendirilmesi
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“Misteri riskini azaltmaya yarayan ikili karar kurallar1 her zaman fireticinin 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
icin gecerlidir. Bir laboratuvara kalibrasyon veya deney icin dge sunan bir miisteri
baslangicta yalnizca “miisteri yanlis kabul riskini” diisiinebilir. Bununla birlikte,
laboratuvar bir 6geyi “Kalir” olarak iade ettiginde miisterinin, kurumu tarafindan iiretilen,
genellikle pahali geri doniislere neden olan iiriinlerin etkisini incelemesi gerekecektir.
Koruma Band1 kabul ve ret bolgeleri tanimlanmaktadir. Bu iki bolgenin kesistigi yer ise
karar limiti olarak adlandirilir.

Karar vermek icin gerekli olan bilgiler:

* » Spesifikasyon Limiti (Maksimum veya Minimum olarak)
« « Ol¢iim Sonucu
» » Belirsizlik-Genisletilmis Belirsizlik (%95 k=2)

» « Karar kurali (Yanlis ret-Yanlis Kabul)

Laboratuvarda analizi/6l¢limii gerceklestirilen tiim parametreler icin %95 giliven
araliginda rolatife olglim belirsizlikleri hesaplanmistir. Spesifikasyon belirtilen limit
degere uygun konsantrasyondaki 6l¢iim belirsizligi degeri ile giiven bantlar1 hesaplanir.
Ekipman/numunenin miisteri tarafindan alindig1 durumlarda, ekipman/numune almadan
kaynaklanan 6l¢tim belirsizliginin dahil edilmedigi veriler kullanilmaktadir.

Koruma Band1 bantlar1 limit degere eklenerek ve/veya cikartilarak kabul ve ret bolgeleri
olusturulmugtur. Kabul ve ret bolgeleri yanlis ret kuralini uygulayabilmek amaciyla
sekilde ornekler belirlenmistir.

- Yanhs Ret Karar Kurah

a) Limit deger max olarak verilmisse sonugtan belirsizlik ¢ikarildiktan sonra elde edilen
deger limitten kiiciik olmalidur.
b) Limit deger min. Olarak verilmisse sonuca belirsizlik eklendikten sonra elde edilen

deger limitten biiylik olmalidir.
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Sekilz:
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Mhax.limit icin kabul ve red bdlgesi

Kabul Balgesi

Ret Bclgesi

Sekil3:Min  limit igin kabul we red bélgesi

Al
Lirmiit

Spesifikasyvon Balgesi

st
Limit

=
Horminna Band:‘

o
Flarmima Bandy

. o
Karar Karar
Lirndti Limnati

et Kabul Balgesi Rt

Bokgesi BElgesi

Sekild: Alt ve st limit degerler verildiginde wamnlis ret karar balgesi

Uygunluk beyanlarinin deney/kalibrasyon raporlarinda gosterilmesi Deney Prosediirii "ne

gore yiirlitiilmektedir.

-Yanhs Kabul Karar Kurah
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a) Limit deger max. Olarak verilmisse sonugtan belirsizlik eklendikten sonra elde edilen

deger limitten kiiciik olmalidir.

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

deger limitten biiylik olmalidir.

3. ILGILi DOKUMANLAR

e Olgiim Uygunluk Beyan Formu (OLFR.16)

4. REVIZYONLAR

YAYIN REV. . .. . .
TARIHI NO REVIZYON TARIHi | REVIZYON NEDENi
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