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ILAC hakkinda

ILAC, diinya ¢apindaki akreditasyon kurumlarindan ve paydas organizasyonlarindan olusan bir tliyelige
sahip, laboratuvarlarin, teftis kuruluslarinin, yeterlilik test saglayicilarinin ve referans malzeme {ireticilerinin
akreditasyonu i¢in global bir dernektir.

Asagida belirtilen maddelerin yiiriitiilmesinde temsilci bir organizasyondur:

e  Akreditasyon uygulama ve prosediirlerinin gelistirilmesi,

e Ticari kolaylastirma araci olarak akreditasyonun tesvik edilmesi ,

e  Yerel ve ulusal hizmet sunumunun desteklenmesi ,

e  Akreditasyon sistemlerinin gelistirilmesinin desteklenmesi,

e Diinya capindaki yetkili testlerin (tibbi dahil) ve kalibrasyon laboratuvarlarinin, muayene

kuruluglarinin, yeterlilik test saglayicilarinin ve referans malzeme tireticilerinin taninmast .

ILAC, bu amaglarin gergeklestirilmesinde diger ilgili uluslararast kuruluslarla aktif olarak igbirligi
yapmaktadir.

ILAC, Akreditasyon Kuruluglari (AB'ler) arasinda diinya ¢apinda karsilikli tanima diizenlemesi (ILAC
Diizenlemesi) uygulayarak ticareti kolaylastirir ve diizenleyicileri destekler. Laboratuvarlar ve toplu olarak
ILAC Akreditasyon Kurumu iiyeleri tarafindan akredite olan Uygunluk Degerlendirme Kuruluslar: (CAB)
olarak bilinen denetim organlari tarafindan yayinlanan veriler ve test sonuglari , ILAC Diizenlemesi
araciligiyla diinya capinda kabul gérmektedir.

Boylece, her yeni ekonomiye girdiklerinde iiriinlerin yeniden denenmesi gibi ticaretteki teknik engeller, “bir
kez akredite olmus, her yerde kabul edilmis” serbest ticaret hedefini gergeklestirmeye destek olarak azaltilir.

Ek olarak, akreditasyon, akredite CAB'larin akreditasyon kapsami dahilinde iistlendikleri isleri yiiriitmeye
yetkin olduklarindan emin olarak is ve miisterileri i¢in riski azaltir.

Ayrica, akredite tesislerden elde edilen sonuglar, kirlenmemis bir ¢evre, giivenli gida, temiz su, enerji, saglik
ve sosyal bakim hizmetlerini destekleyen hizmetlerin saglanmasinda kamu yararina diizenleyiciler
tarafindan yogun olarak kullanilmaktadir.

Akreditasyon ILAC ve akredite ettikleri CAB tyesi olan kuruluslarm, bu standartlarin tutarl bir sekilde
uygulanmasi i¢in uygun uluslararasi standartlara ve ilgili ILAC basvuru belgelerine uymalar1 gerekmektedir.
ILAC Diizenlemesini imzalayan Akreditasyon Kuruluslari, ILAC Diizenlemesine imza veren taraf olmadan
once, ILAC kurallarin1 ve prosediirlerini kullanarak resmi olarak kurulmus ve taninmis bdlgesel isbirligi
kuruluslar araciligiyla degerlendirilir.

ILAC web sitesi, akreditasyon, uygunluk degerlendirmesi, ticari kolaylastirma ve iiyelerin iletisim
bilgilerini kapsayan konular hakkinda gesitli bilgiler sunmaktadir. Durum c¢aligmalari ve bagimsiz
arastirmalar yoluyla diizenleyici ve kamu sektdriine akredite uygunluk degerlendirmesinin degerini
gostermek i¢in daha fazla bilgiye www.publicsectorassurance.org web adresinden ulasilabilmektedir.

Daha fazla bilgi icin liitfen iletisime gecin: ILAC Sekreteryasi
PO Box 7507 Silverwater NSW 2128 Avustralya

Telefon: +61 2 9736 8374

E-posta: ilac@nata.com.au Web sitesi: www.ilac.org

2 @uacoficl

https://www.youtube.com/user/IAFandILAC
© Telif Hakki ILAC 2019

ILAC, egitim, standardizasyon, akreditasyon veya ILAC'in uzmanlik veya ugras alaniyla ilgili diger amaglar
i¢in bu tiir materyalleri kullanmak isteyen kuruluslar tarafindan yaymlarinin veya bunlarin bir boliimiiniin yetkili
cogaltilmasini tesvik eder. Cogaltilan malzemenin goriindiigii belgede, ILAC'm belgeye katkisin1 onaylayan bir
ifade bulunmalidir

Bu dokiiman ILAC tarafindan yayimlanmis olan uluslararasi dokiimanin Tiirk¢e cevirisidir. Bu dokiiman paydaslarla paylasilmak
amactyla ¢evrilmis olup RAN Kalitenin herhangi bir ek goriisiinii icermemektedir. Ceviri hatalari, yanlis anlasilmalar veya editoryal
hatalar durumunda RAN Kalitenin herhangi bir yasal sorumlulugu bulunmamaktadir. Celiskili hususlar konusunda orijinal ILAC
dokiimani dikkate alinmalidir. Tespit edilen hatalar liitfen info@rankalite.com ‘a bildiriniz.
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GIRIS

Bu rehber dokiiman, laboratuvarlarin sartnameye ya da ISO/IEC 17025:2017 [1]. standardina uygunluk
beyan edeceginde, karar kurallarinin kullanimina yardimci olmak i¢in hazirlanmastir.

ISO/IEC 17025 standardinin 1999 yilinda ilk yaymmlanmasindan bu yana, sartnamelere veya standartlara
uygunluk beyanlarina ihtiya¢ duyulmustur.

2017 yilinda revize edilen ISO/IEC 17025: 2017, tek bir karar kuralinin, farkli test ve kalibrasyon
kapsamindaki tiim uygunluk beyanlarim ele alamayacagin kabul etmektedir.

Bu belge sunlan saglamaktadir,
a) uygun karar kurallariin nasil se¢ilecegine dair genel rehberlik ve

b) Standart yaymlanmis kurallar uygulanmadiginda, bir karar kuralinin gerekli unsurlarinin derlenmesi
konusunda rehberlik.

NOT: Bu belgede ele alinan ¢esitli karar kurallarinin matematigi hakkinda daha fazla bilgiye ihtiyag
duyuldugunda JCGM 106: 2012'dan [2] faydalanilabilinir.

AMAC

Bu belge, degerlendirme kurallari, laboratuvarlar, diizenleyiciler, karar kurallar1 ve gerekliliklere uygunluk
konusunda miisteriler i¢in genel bir bakis sunar. Temel istatistik ve matematige iliskin detaylara girmez,
okurlar ilgili literatiire yonlendirir. Bu dokiiman, bazi laboratuvarlarin, ¢alisanlarinin ve miisterilerinin
karar kurali riskleri ve ilgili istatistikler ile ilgili bilgilerini gelistirmek i¢in gerekli olabilecegi anlamina
gelir. Mevzuatin uygulanacak belirli karar kurallarim1 zorunlu kildigi durumlart laboratuvarlar takip
etmelidir.

Genel olarak “Laboratuvar Riski” ile bir karar kurali ile iliskili “Risk” (bu durumda Olgiim Karar Riski)
arasinda bir fark oldugu da belirtilmelidir. Sonuncusu, laboratuvarlar tarafindan uygulanacak karar
kurallarimi belirttikleri i¢in uygunluk beyam alicilarinin kontroliindedir. Buna gore sonuglarin yanlis kabul
edilmesi veya reddedilmesi ifadeleri ile ilgili riski alan alicilardir.

YAZARLIK

Bu ilkeler, ILAC Akreditasyon Komitesi tarafindan, ILAC Laboratuvar Komitesi iiyelerinden dnemli
destek ve yardim alarak hazirlanmistir.

Bu dokiiman ILAC tarafindan yayimlanmis olan uluslararasi dokiimanin Tiirk¢e ¢evirisidir. Bu dokiiman paydaslarla paylasilmak amaciyla ¢evrilmis
olup RAN Kalitenin herhangi bir ek goriisiinii icermemektedir. Ceviri hatalari, yanlis anlagilmalar veya editoryal hatalar durumunda RAN Kalitenin
herhangi bir yasal sorumlulugu bulunmamaktadir. Celiskili hususlar konusunda orijinal ILAC dokiiman dikkate almmalidir. Tespit edilen hatalar

litfen info@rankalite.com ‘a bildiriniz.
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1. TANIMLAR
Bu belge icin JCGM 106: 2012 [2] Ol¢iim verilerinin degerlendirilmesi - Uygunluk degerlendirmesinde
ol¢iim belirsizliginin rolii birincil referans olarak kabul edilir.
Bu belgede bagvurulan ek belgeler boliim 9'da listelenmistir.
1.1 Tolerans Smir1 ( 7L ) (Spesifikasyon Siniry)

Bir niceligin izin verilen degerlerinin belirtilen {ist veya alt siir1
1.2 Tolerans Arah@ (Spesifikasyon Arahgr)
Niceligin izin verilen degerlerinin aralig1
Not 1 - Bir spesifikasyonda aksi belirtilmedigi siirece, tolerans limitleri tolerans araligina aittir.

Not 2 - Uygunluk degerlendirmesinde kullanilan “tolerans araligi” terimi, istatistiklerde
kullanilan terimle ayn1 anlama gelir.

Not 3 - Bir tolerans araligt ASME B89.7.3.1: 2001 [3] 'te bir “spesifikasyon bdlgesi” olarak
adlandirilmaktadir.

1.3 Olgiilen Miktar Degeri
Olgiilen sonucu temsil eden miktar degeri. (VIM'in 2.10. maddesi uyarinca)
1.4 Kabul Sinir1 (AL)
Izin verilen 6lgiilen miktar degerlerinin belirtilen iist veya alt smir1
1.5 Kabul Arahg:
Izin verilen 6lgiilen miktar degerlerinin aralig:
Not 1 — Spesifikasyonda aksi belirtilmedigi siirece, kabul limitleri kabul araligina aittir.
Not 2 - Bir kabul aralig1 “kabul bolgesi” olarak adlandirilir. (ASME B89.7.3.1 [3]).
1.6 Reddetme Arahg:
Izin verilmeyen &lgiilen miktar degerlerinin aralit
Not 1 - Bir ret aralig1 "reddetme bolgesi" olarak adlandirilir. (ASME B89.7.3.1 [3])

1.7 Koruma Bandi (w )
Tolerans sinirt ile kabul sinirt arasinda kalan miktar
w=|TL-AL|.
1.8 Karar Kurah
Belirli bir sartla uygunlugu belirlerken 6l¢iim belirsizliginin nasil hesaba katildigini agiklayan
kural. (ISO / IEC 17025: 2017 3.7 [1])

1.9 Basit Kabul
Kabul limitinin tolerans limitiyle ayn1 oldugu bir karar kurali, yani
AL=TL (ASME B89.7.3.1 [3]).
1.10 Gosterge
Bir 6l¢iim cihazi veya 6l¢iim sistemi tarafindan saglanan miktar. (JCGM 200 [6])
Not 1-Genellikle bir analog ¢ikt1 i¢in imle¢ konumu veya dijital ¢ikt1 ig¢in goriintiilenen veya
basili say1 olarak bir gosterge verilir.
Not 2 - Bir gdsterge okuma olarak da bilinir.
1.11 izin Verilen Maksimum Hata (MPE)

Bir 6lgiim cihazi igin, cihaz gostergesi ile Ol¢iilen miktar arasinda, sartnamelerde veya
diizenlemelerde izin verilen maksimum fark

Bu dokiiman ILAC tarafindan yayimlanmis olan uluslararasi dokiimanin Tiirk¢e ¢evirisidir. Bu dokiiman paydaslarla paylasilmak amaciyla ¢evrilmis
olup RAN Kalitenin herhangi bir ek goriisiinii icermemektedir. Ceviri hatalari, yanlis anlagilmalar veya editoryal hatalar durumunda RAN Kalitenin
herhangi bir yasal sorumlulugu bulunmamaktadir. Celiskili hususlar konusunda orijinal ILAC dokiiman dikkate almmalidir. Tespit edilen hatalar

litfen info@rankalite.com ‘a bildiriniz.
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1.12 Genisletilmis Ol¢iim Belirsizligi ( U )
Genisletilmis belirsizlik U, birlesik standart belirsizlik u .( y ) 'nin bir kapsama faktorii k ile
carpilmasiyla elde edilir :

U=ku c( y )
Bir 6l¢iimiin sonucu Y =y + U olarak ifade edilir.Olgiilen Y degeri, y — U ile y + U araliginda
dagilim gosterecektir.Y degeri,

y—U<Y<y+U.JCGM 100 [4]seklinde ifade edilir.

Bu dokiimana gore U, genellikle k = 2 kapsama faktoriine esit yaklasik% 95'lik bir giiven
araligina karsilik gelen genisletilmis 6l¢iim belirsizligi olarak alinmalidir.

1.13 Test Belirsizligi Oram ( TUR)
Olgiimiin Tolerans oranimn, TL, %95 giiven araliginda belirlenen genisletilmis 6l¢iim
belirsizligine boliinmesi ile elde edilir.
TUR=TL/U

1.14 Ozel/Spesifik Risk
Kabul edilen bir 6genin uygun olmamasi veya reddedilen bir 0genin uygun olmasi
durumu.Bu risk, tek bir 6genin 6l¢limiine dayanmaktadir.

1.15 Global Risk
Kabul edilen bir 6genin uygun olmamasi veya reddedilen bir O6genin uygun olmasi
ihtimallerinin ortalamasidir. Herhangi bir tek maddenin 6l¢giim sonucunun yanhs kabul
olasiligini dogrudan ele almaz.

1.16 Nominal Deger

Bir l¢tiim cihazi ile gosterilen yuvarlanmus veya yaklasik deger, olgiim sonucu
ORNEK 1: 100 Q standart direng lizerinde isaretlenmis nominal deger
ORNEK 2: 1000 ml Tek isaretli bir balon jojede gosterilen nominal deger

2. Karar Kurallar1 ve ISO / IEC 17025: 2017'de Uygunluk Beyanlar:

ISO /IEC 17025: 2017, karar kurallar ile ilgili kriterleri , personel ile ilgili kaynak ve siireglerde
gerekliliklere uygunluk, s6zlesme incelemesi ve asagida agiklandig sekilde raporlamayi igerir.

2.1 Madde 3.7: Karar Kurali “Belirlenmis bir gereklilige uygunlugu belirtirken, ol¢iim
belirsizliginin nasil hesaba katilacagini agiklayan kural”

2.2 Madde 6.2.6, Laboratuvar faaliyetlerini gergeklestirmek i¢in “uyguniuk beyanlar: veya goriis ve
yorumlar dahil olmak tizere sonug¢larin analizinde” personel yetkilendirmelidir.

2.3  Madde 7.1.3, « Miisteri, test veya kalibrasyon igin bir sartname veya standarda uygunluk
beyani istediginde (Orn. Basarili / basarisiz, tolerans / tolerans disi), sartname veya standart
ve karar kural agik¢a tamimlanmalidir. Talep edilen sartname veya standarda uymadigi
stirece, segilen karar kurali miisteriye bildirilir ve onlarla anlasilir.

2.4 Madde 7.8.3.1b) “ uygun olan hallerde, gerekliliklere veya sartnamelere uygunluk beyani” ve
madde 7.8.3.1¢) “ uygulanabilir oldugu yerlerde él¢iilen biiyiikliikle ayni birimde veya ol¢iilen
biiyiikliige bagh bir ifade olarak (6r:yiizde olarak) 6l¢iim belirsizligini — deney sonuglarinin
uygulanmasi veya gegerli kilimmast ile ilgili oldugunda, - Miisterinin talimati bunu
gerektirdiginde, - Olgiim belirsizligi belirlenmis bir sinira uygunlugu etkilediginde”

Bu dokiiman ILAC tarafindan yayimlanmis olan uluslararasi dokiimanin Tiirk¢e ¢evirisidir. Bu dokiiman paydaslarla paylasilmak amaciyla ¢evrilmis
olup RAN Kalitenin herhangi bir ek goriisiinii icermemektedir. Ceviri hatalari, yanlis anlagilmalar veya editoryal hatalar durumunda RAN Kalitenin
herhangi bir yasal sorumlulugu bulunmamaktadir. Celiskili hususlar konusunda orijinal ILAC dokiiman dikkate almmalidir. Tespit edilen hatalar

litfen info@rankalite.com ‘a bildiriniz.
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2.5 Madde 7.8.4.1a) “Olgiilen biiyiikliikle ayni birimde veya élciilen biiyiikliikle ilgili bir ifade
olarak (6r: yiizde olarak) sonuca ait dl¢iim belirsizligini,”

Madde 7.8.4.1¢) ilgili oldugu yerlerde , gerekliliklere veya sartnameye

2.6 Madde 7.8.6.1 “Bir sartname veya standarda uygunluk beyani sunuldugunda, laboratuvar
uygulanan karar kuralimi, ilgili kuralin risk seviyesini (vanls kabul, yanlis ret ve istatistiksel
varsaymmlar gibi) dikkate alarak dokiimante etmeli ve karar kuralini uygulamalid”

2.7 Madde 7.8.6.2 “laboratuvar uygunluk beyamimi asagidaki durumlart agik¢a tamimlayacak
sekilde raporlamalidir:
a) uygunluk beyanimin hangi sonuglara uygulandigi;
b) hangi sartnamelerin, standartlarin veya bunlarin parcalarmmin karsilandigi veya
karsilanmadigi;
¢) uygulanan karar kurali (istenen sartname ya da standardin iceriginde bulunmuyorsa). ”

3. OLCUM BELIRSIiZLiGi VE KARAR RiSKINE GENEL BAKIS

Olgiim yaparken ve raporlamada uygunluk beyani verirken, drnegin, iireticinin spesifikasyonuna tolerans
ici/dis1 veya belirli bir sart i¢in Uygun / Uygun Degil oldugunda, iki olas1 sonug vardir:

a. Spesifikasyona uygunluk konusunda dogru bir karar verilir.
b. Spesifikasyona uygunluk konusunda yanlig bir karar verilir.

Olgiilen her deger, bir l¢iim belirsizligine sahiptir. Sekil 1'de ayn1 6l¢iim sonucuna iliskin farkli dlgiim
belirsizlikleri vardir [3]. Altta yer alan, diisiik genisletilmis 6l¢iim belirsizligi (A durumu) durumu tamamen
tolerans sinirlar1 iginde yer alir. Ustte yer alan durum ise (B durumu) énemli 6lgiide daha biiyiik 6lgiim
belirsizligine sahiptir. B durumunda genisletilmis 6lgtim belirsizligi daha yiiksek oldugundan yanlig karar
verilme riski yiiksektir. (bkz. Sekil 1'deki “Risk diizeyi nedir?”.)

B | @

"Risk seviyesi
' nedir?”

A —eo—i I
I I I
| | |

Alt Sinir Nominal Deger Ust Sinir

Sekil 1. Ol¢iim Karar Riskinin Gosterimi

4. KORUMA BANTLARI VE KARAR KURALLARI
4.1 Koruma Bantlar:

Koruma bantlarinin kullanilmas1 uygunluk kararmin hatali verilme olasiligini azaltabilir. Temel
olarak koruma bandi, kabul smirmi spesifikasyon/ tolerans sinirinin altina diisliren, dl¢tim karar siirecine
dahil edilmis bir giivenlik faktoriidiir. Koruma bandi, genellikle 6lgiim belirsizligini hesaba katmak i¢in
olusturulur.

Bu dokiiman ILAC tarafindan yayimlanmis olan uluslararasi dokiimanin Tiirk¢e ¢evirisidir. Bu dokiiman paydaslarla paylasilmak amaciyla ¢evrilmis
olup RAN Kalitenin herhangi bir ek gériisiinii icermemektedir. Ceviri hatalari, yanlis anlasilmalar veya editoryal hatalar durumunda RAN Kalitenin
herhangi bir yasal sorumlulugu bulunmamaktadir. Celiskili hususlar konusunda orijinal ILAC dokiiman dikkate almmalidir. Tespit edilen hatalar

litfen info@rankalite.com ‘a bildiriniz.
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Bu rehber dokiimanda, Koruma Bantinimn ( w ), Tolerans / Spesifikasyon Sinirindan ( 7L ) Kabul
Sinirmin ( AL ) gikartilarak olusturuldugu gosterilmistir. w=TL- AL .

Bu, 6l¢im sonucunun Kabul Limitinin ( AL ) altinda olmasi durumunda 6l¢iimiin spesifikasyona uygun
olarak kabul edildigi anlamina gelir. Sekil 2'ye bakimiz.

Spesifikasyon Ust Degeri ~ Koruma
Ust Kabul SININ =sesememsmsm e e e e e T < bandi
. -
L
L J

Alt Kabul siniri srmmeesee s s e w L Koruma
Spesifikasyon Alt Degeri T - bandi
Uygunluk Beyani Uygun Uygun Uygun Uygun

Sekil 2: Bir Koruma Bandinin Grafiksel Gosterimi

Koruma bandi terminolojisinde, bir tolerans i¢in genellikle {ist ve alt sinirlar vardir. Basit olarak
anlatilmasi i¢in bu dokiimanda iist tolerans smirlarina uygunluk anlatilmistir. Kullanici, diisiik tolerans
smirlarina ihtiyag duyarsa ¢ift tarafli toleranslar kullanilmalidir.

Sifir, w = 0 degerinde bir uzunluga sahip olan bir koruyucu bant, bir 6l¢iim sonucu bir tolerans limitinin
altinda oldugunda kabul oldugunu belirtir. Buna basit kabul denir. Basit kabul de “paylasilan risk” olarak
adlandirilir, ¢iinkii bir dl¢lim sonucunun tam olarak tolerans simirinda oldugu durumlarda (Sl¢timlerin
simetrik bir normal dagilimimi varsayarak) tolerans limitinin diginda kalma olasiligi% 50 kadar yiiksek
olabilir.

4.2 Karar Kurallan

Sonug iki segenekle smirlandiginda (uygun veya uygun degil) bir ikili karar kural vardir. Ikili
olmayan bir karar kurali, birden fazla terimin sonucu ifade edebilecegi durumlarda olusur (uygun, kosullu
uygun, kosullu uygun degil uygun degil). Bunlar asagida daha ayrintili olarak agiklanmaktadir.

4.2.1 Basit Kabul Kuralimin Beyani (w=0)
Uygunluk beyanlar1 soyle raporlanir:

e Uygun - 6l¢iilen deger, kabul aralig1 iginde AL = TL
e Uygun Degil- dlgiilen deger, kabul aralig1 disinda, AL =TL

Bu dokiiman ILAC tarafindan yayimlanmis olan uluslararasi dokiimanin Tiirk¢e ¢evirisidir. Bu dokiiman paydaslarla paylasilmak amaciyla ¢evrilmis
olup RAN Kalitenin herhangi bir ek gériisiinii icermemektedir. Ceviri hatalari, yanlis anlasilmalar veya editoryal hatalar durumunda RAN Kalitenin
herhangi bir yasal sorumlulugu bulunmamaktadir. Celiskili hususlar konusunda orijinal ILAC dokiiman dikkate almmalidir. Tespit edilen hatalar

litfen info@rankalite.com ‘a bildiriniz.
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Spesifikasyon Ust Degeri

el

Nominal Deger

5t
Spesifikasyon Alt Degeri I I
LU Eeyan Uygun Uygun Uygun degil Uygun degil

Sekil 3 Tkili ifadelerin grafiksel gdsterimi - Basit Kabul

4.2.2 Koruma bandina dayah ikili kabul
Uygunluk beyanlart soyle raporlanir:
e Uygun — Koruma bandimna dayali kabul; Ol¢iim sonucu kabul limitinin altinda,

AL=TL -w
e Uygun Degil - Koruma bandina dayali reddetme; Ol¢iim sonucu alt kabul sinirindan iistte
ise, AL=TL -w
Spesifikasyon ust degeri T I l
Ust Kabul Limiti I ”””””””””””” _t """"""""""""""""" ¥

Nominal Deger -------- i ,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,
"5 1
Alt Kabul Limiti ?{ ,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,, 1’ ,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,, ¢
Spesifikasyon alt degeri T I V?V
Uygunluk Beyani Uygun Uygun Uygun degil Uygun degil

U= %95 giiven araliginda 6l¢tim belirsizligi

Sekil 4 Ikili tarafli koruma bandimin grafiksel gosterimi
4.2.3. Koruma bandina dayah ikili olmayan kabul
Uygunluk beyanlar1 s6yle bildirilir :

e Uygun - dlgiilen sonug kabul limitinin altinda, AL=TL - w .
Kosullu Uygun - 6l¢iilen sonug, koruma bandinin iginde ve tolerans limitinin altindadir .

[ TL-w, TL ]
Kosullu Uygun Degil - 6l¢iilen sonug tolerans limitinin {istiinde ancak koruma bandi eklenen
tolerans limitinin altindadir.[] TL , TL + w ]

e Uygun Degil- 6l¢iilen sonug, koruma bandina eklenen tolerans limitinin tistiindedir, TL + w

Bu dokiiman ILAC tarafindan yayimlanmis olan uluslararasi dokiimanin Tiirk¢e ¢evirisidir. Bu dokiiman paydaslarla paylasilmak amaciyla ¢evrilmis
olup RAN Kalitenin herhangi bir ek gériisiinii icermemektedir. Ceviri hatalari, yanlis anlasilmalar veya editoryal hatalar durumunda RAN Kalitenin
herhangi bir yasal sorumlulugu bulunmamaktadir. Celiskili hususlar konusunda orijinal ILAC dokiiman dikkate almmalidir. Tespit edilen hatalar
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Spesifikasyon Ust degeri (TL) ‘ T I I
- w
Ust kabul limiti (AL) B S I ------------------------ S —

Nominal deger ¥

f+

Altkabul limiti (AL) s 1: --------------------------------------------------------------
Spesifikasyon alt degeri (TL) T TI. I
Uygunluk Beyani Uygun Kosullu Uygun Kosullu Uygun Degil ~ Uygun Degil

Sekil 5 Koruma bandina dayal1 ikili olmayan kabulun grafiksel gosterimi ( w = U i¢in gosterilmistir )
Bir 6l¢iimiin, koruma bandi kullanilarak uygun kabul edilecegi ve koruma bandinin daha biiyiik
olmasi durumunda uygun degil kararina yol agabilecegi diisliniilmelidir.
Bu nedenle, bir gereksinime uygunluk dogal olarak kullanilan karar kuralina baglidir. Bu nedenle, dl¢iimler
yapilmadan once karar kuralinin kararlastirilmasi gereklidir. (madde 7.1.3 [1])

5. OLCUM BELIRSIZLiGININ HESABA KATILMASI
5.1 Dolayh olarak Hesaba Katilan Ol¢iim Belirsizligi

Olgiim belirsizligi dogrudan dikkate almirsa, kabul araligi Boliim 5.2'de agiklandig1 gibi toleransin
sinirl bir pargasi olacaktir. Olciim belirsizligi arttikca, kabul aralig: kiigiiliir. Bu durumda, kabul edilecek
0l¢iim sonucu miktari, 6lglim belirsizliginin daha kiiglik oldugu durumdakine gore daha az olacaktir. Sekil
6'ya bakiniz.

A)Klgiik bagil genigletilmig 6lglim belirsizligi U=TL/10 ve w=U w

A
v

Koruma bandi

/

Kabul araligi AL TL

B)Bliylik bagil genigletilmig olgiim belirsizligi U=TL/2 ve w=U

v

/ Koruma band

Kabul aralign AL TL

Sekil 6: Genisletilmis 6l¢tim belirsizliginin, ayni tolerans limiti 7L icin kiigiik A) ve biiylik B) oldugu durumlarda
kabul araliginin karsilagtirilmasi . Biiylik bir koruma bandi, kabul araligini daraltir.

Bu dokiiman ILAC tarafindan yayimlanmis olan uluslararasi dokiimanin Tiirk¢e ¢evirisidir. Bu dokiiman paydaslarla paylasilmak amaciyla ¢evrilmis
olup RAN Kalitenin herhangi bir ek gériisiinii icermemektedir. Ceviri hatalari, yanlis anlasilmalar veya editoryal hatalar durumunda RAN Kalitenin
herhangi bir yasal sorumlulugu bulunmamaktadir. Celiskili hususlar konusunda orijinal ILAC dokiiman dikkate almmalidir. Tespit edilen hatalar
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Laboratuvarlar koruma bantlarina bagli kalmamak i¢in, diizenleyiciler 6l¢iim belirsizligini dolayl olarak
hesaba katarlar. Bu, test veya kalibrasyon alanina bagl olarak cesitli sekillerde yapilabilir. Baz1 6rekler:

e OIML R76-1: 2006 (NAWT'ler) cl. 3.7.1 gerekli oldugu durumlarda “... bir enstriimanin tip
muayenesinde veya dogrulanmasinda kullanilan standart kiitleler.... MPE'nin 1 / 3'inden daha
biiyiik bir hataya sahip olmamalidir. E2 sinifina veya daha iyisine aitlerse, belirsizliklerinin cihazin
MPE'sinin 1/ 3'iinden daha biiyiik olmamasina izin verilir ( tolerans) ”

e OIML R117-1: 2007 Su disindaki sivilar i¢in dinamik 6lglim sistemleri Boliim 1: Metrolojik ve
teknik gereklilikler A.2 Ol¢iim belirsizlikleri: Bir test yapildiginda, hacim veya kiitle gostergelerine
iliskin hatalarin belirlenmesinde genisletilmis belirsizlik, izin verilen maksimum hatanin beste
birinden (MPE) daha az ( tolerans) olacaktir.

e  WADA Teknik Belgesi - TD2014DL DL karar limiti, T degerinin ve koruyucu bandin (g) toplami
olarak hesaplanacaktir, burada (g), birlestirilmis standart belirsizligin ilgili WADA maksimum
kabul edilebilir degerine dayanarak hesaplanir (u .Maks. )

DL=T+gveg=k-u.-Maks, k=1645ile

Cogu durumda, ucMax, Dis Kalite Degerlendirme Programimn ilgili boliimlerinden elde edilen
birlestirilmis katilimct sonuglarindan elde edilen veriler kullanilarak atanwr. Not: Bu, kendi 6lgiim
belirsizliginden bagimsiz olarak tiim laboratuvarlar igin sabitlenmis bir koruma bandina karsilik
gelir. T terimi, TL tolerans limitine esittir.

e Radarlar ve lazer silahlar1 gibi aygitlar kullanarak siirticiilerin hizinin polis tarafindan 6l¢tildigi,
karayolu kolluk kuvvetindeki davalar gibi potansiyel olarak mahkemede goriinmesine yol agabilecek
bir hiz cezas1 verme karari, hiz simirinin gergekten asildigina dair yiiksek bir giivence verilmelidir.
Uygun bir koruyucu bandin nasil olacag: hakkinda bkz. Ornek 1, JCGM 106 [2] 'nin 22. sayfasi.
olgiilen hizin yasal sinir1 agsma konusunda% 99,9 kesinlige sahip olacagi sekilde uygulanmstir.

e Tolerans limitlerini ve kabul limitini belirlerken test standartlarmin tipik 6l¢tim belirsizligini dikkate
aldig1 durumlar, tolerans limitine esittir.

e Miisterinin, sartnameye uygunluga karar vermek i¢in kullanilacak bir koruma bandimi belirttigi
durumlar. Bu tiir koruma bantlan sabitlenebilir, ancak ayrica asagida detayli olarak verilen 6l¢iim
belirsizligine de dayanabilir.

Yukarida listelenen maddelerden goriilebilecegi gibi, karar kurallar sadece ¢ok farkli degil, ayn1
zamanda ¢ok karmasgik olabilir.

5.2 Dogrudan Hesaba Ahnan Olciim Belirsizligi

ISO / IEC 17025: 2017, laboratuvarlarin Ol¢iim belirsizligini degerlendirmelerini ve uygunluk
beyanlar verirken belgelenmis bir karar kurali uygulamalarini ister.

Daha once belirtildigi gibi, benimsenen yaklagim duruma bagh olarak énemli dlciide degisebilir ve
farkli koruma bantlar1 uygulanabilir.

Cogu zaman koruma bandi, genisletilmis 6l¢tim belirsizligi U'nun r = rU oldugu ¢oklu r bazindadir
. 1kili bir karar kurali igin, AL = TL - w kabul limitinin altinda l¢iilen bir deger kabul edilir.

W = U koruma bandimin kullanilmas1 yaygin olmakla birlikte, 1'den farkli bir carpanin daha uygun
oldugu durumlar olabilir. Tablo 1, miisteri uygulamasia bagli olarak belirli spesifik risk seviyelerini elde
etmek i¢in farkli koruma bandi 6rnekleri sunmaktadir.

Bu dokiiman ILAC tarafindan yayimlanmis olan uluslararasi dokiimanin Tiirk¢e ¢evirisidir. Bu dokiiman paydaslarla paylasilmak amaciyla ¢evrilmis
olup RAN Kalitenin herhangi bir ek goriisiinii icermemektedir. Ceviri hatalari, yanlis anlagilmalar veya editoryal hatalar durumunda RAN Kalitenin
herhangi bir yasal sorumlulugu bulunmamaktadir. Celiskili hususlar konusunda orijinal ILAC dokiiman dikkate almmalidir. Tespit edilen hatalar
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Karar kural Koruma Spesifik Risk
Bandi w

6 sigma 3U <1 ppm PFA

3 sigma 1,5U <% 0,16 PFA

ILAC G8: 2009 kurali 11U <% 2,5 PFA

ISO 14253-1: 2017 [5] 0,83 U <% 5 PFA

Basit kabul 0 <% 50 PFA

elestirmeyen -U Oge, AL = TL + ' dan biiyiik 6lgiilen deger igin reddedildi
U
<% 2,5 PFR

Miisteri taniml ruU Miisteriler, koruma band1 olarak bagvurmak i¢in istege baglt
olarak ¢oklu » tanimlayabilirler .

Tablo 1. PFA - Yanlis Kabul ve PFR Olasilig1 - Yanlis Reddetme Olasilig1 (Tek tarafl bir
spesifikasyon ve 6l¢iim sonuglarinin normal dagilimim varsayar)

5.3. Kalibrasyonda Ozel/Spesifik ve Global Risk

Laboratuvar sadece tek bir cihazi dlgiiyorsa ve cihazin seri numarasi i¢in kalibrasyon sonuglarinin
geemisi yoksa veya bu modelin bir popiilasyon olarak davraniglar1 hakkinda herhangi bir bilgi yoksa, bu
durum “6n bilgi yetersiz” olarak diisiiniilebilir. (bkz. JCGM 106 [7.2], 7.2.2). Bazilari, laboratuvar “6n bilgisi
yetersiz” bir cihazi, kalibrasyon igin (ve {ireticinin toleransim takiben dogrulama igin) kabul ettiginde,
laboratuvarm yalnizca belirli riskleri saglayabilecegi goriisiindedir.

Baz1 miisteriler, kalibrasyon ve dogrulama i¢in gonderilen cihazlarin “Basarisiz(kaldi)” olarak iade
edilme olasiligimi aktif olarak azaltmak icin adimlar atmaktadir. Bunu, kalibrasyon kayitlarinin (Sl¢tim
giivenilirligi) model numarasina gore izlenmesi ve kalibrasyon araliklarinin istenen bir hedef giivenilirligine
ulagmak i¢in aktif bir sekilde yonetilmesi icin bir “Kalibrasyon sistemi” (Z540.3 [7] 'deki 5.3.4'e bakiniz)
kullanarak yaparlar. Hedef giivenilirliginin “Gegti” kalibrasyonunu yapan cihazlarn yiizdesini ifade ettigi
(Z540.3 [7]) 'nin 5.4.1. Sonug, sunulan aracin bir miisteri cihazi niifusunun bir pargasi oldugu bir siirectir.
Eger bu islem “nadiren ilgilenilen 6zelligi tolerans smirlarina yakin olan bir aracla sonuglanirsa, yanlis
kararlarin alinmasi i¢in daha az firsat vardir” (Bkz. JCGM 106 [9], 9.1.4).

Boylece, ortalama yanlis kabul ve yanlis reddetme olasiligi (global risk), miisteri tarafindan yonetilen
cihaz popiilasyonundan ve laboratuvar tarafindan yonetilen kalibrasyon siire¢ belirsizliginden olusan ortak
olasilik yogunlugunun degerlendirilmesiyle uygulanabilir (JCGM 106 [17] 'nin 17 ve 19. denklemlerine
bakiniz). [8] ve [9] referanslari, kiiresel riski tahmin etmek i¢in basit teknikler sunmaktadir.

Bir miisteri burada belirtildigi gibi kalibrasyon araliklarini aktif bir sekilde yonettiginde, ISO / IEC
17025: 2017 ile uyumlu servisler i¢in laboratuvarlarla yapilan s6zlesme goriismesi sirasinda, 7.8.2.2 maddesi
uyarinca sonuglar1 rapor ederken laboratuvar1 karar kurallan ile ilgili ortalama global riski kullanmaya
yonlendirebilir. [1]. Tanmim 1.15'te daha dnce agiklandig gibi, kiiresel bir risk dl¢iitiinii gecen bir arag, 6rn.
Yanlis kabul i¢in% 2 olasilik (% 2 PFA), genisletilmis 6l¢lim belirsizligine esit bir koruyucu bant ile belirli
bir riski gegemez ve% 50'ye kadar yiiksek olabilen yanlig kabul i¢in spesifik bir riske sahip olabilir. Bu, yasal
metrolojide en ¢ok kullanilan enstriimanlarin onaylanma kriterlerine benzer. Genellikle, OIML ilkelerine
dayanan karar kurallarindan elde edilen ¢iktilar (or.

TUR> 3: 1 veya 5: 1) ve yaklasik% 2 PFA igeren kiiresel risk, hatali reddedilen enstriimanlarin sayisi
acisindan ayni sonuglar1 saglayabilir.

5.4 Hem Yanhs Kabul Etme hem de Yanhs Reddetme Risklerinin Dikkate Alinmasi

“Tiiketici riskini azaltmaya ¢alisan ikili karar kurallari, {ireticinin riskini her zaman artiracaktir”
(bkz. JCGM 106 [31], sayfa 31). Bu ifade, asgari yanlis kabul riskini gelistirmek veya ayarlamak igin bir
giiven bandi(giiven aralig1) kullanan herhangi bir karar kurali igin gegerlidir.

Bu dokiiman ILAC tarafindan yayimlanmis olan uluslararasi dokiimanin Tiirk¢e ¢evirisidir. Bu dokiiman paydaslarla paylasilmak amaciyla ¢evrilmis
olup RAN Kalitenin herhangi bir ek goriisiinii icermemektedir. Ceviri hatalari, yanlis anlagilmalar veya editoryal hatalar durumunda RAN Kalitenin
herhangi bir yasal sorumlulugu bulunmamaktadir. Celiskili hususlar konusunda orijinal ILAC dokiiman dikkate almmalidir. Tespit edilen hatalar
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Baslangicta, bir laboratuvara kalibrasyon veya test i¢in bir iiriin sunan bir miisteri yalnizca “tiiketici
yanhis kabul riski” ile ilgilenebilir. Bununla birlikte, bir laboratuvar “Basarisiz” olarak bir 6geyi iade
ettiginde, miisterinin, kuruluglarinin irettigi trlinler tizerindeki etkisini arastirmasi gerekecektir; bu da
genellikle yiliksek maliyetli geri ¢cekmelere neden olabilir.

6. KARAR KURAL SECIiMi AKIS SEMASI

Karar kurallar1 seceneklerinin uygun oldugu durumlarda, miisterilerin ve laboratuvarlarm, yanlis
kabul olasilig1 ve mevcut karar kurallar ile ilgili yanlis reddetmelere iliskin risk seviyelerini goriismeleri
gerekecektir. Hicbir karar kurali tek basina, ISO / IEC 17025'in kapsadigi cesitli test ve kalibrasyon
kapsamini ele alamaz.

Bazi otoriteler, endistriler veya dizenleyiciler, kullanimlarina uygun karar kurallarini
belirlemislerdir ve bu karar kurali sartnamelerde, standartlarda veya diizenlemelerde yayinlanmistir.

Sekil 7, karar kurallarinin se¢imi i¢in genel rehberlik saglar.
Akig semasinin nasil kullanilacagina dair oneriler:

1. Baz1 kalibrasyon veya test uygulamalari metrolojik sartnameye uygunluk beyani
gerektirmez. Ornekler bazi hassas kiitleleri, giic sensdrlerinin verimliligini vs. icerebilir. Bu
durumlarda, (kalibrasyon igin) Olciilen sonucu ve GUM [4] Ol¢iim belirsizligini
raporlamalisiniz.

1 / Karar Kurali \
Karar \ Hayir | R - e
kurah | Olgiilen Deder + Belirsizlik Raporlanir J
gerekli mi2
2
Yasal, Evet Uygulanabilir yasal veya dizenleyici
duzenleyici standartlar(OIML R76, R117,vb...) veya genel
standart mi? klavuz G19 izlenir.
3
Uygulanabilir - -
: Her bir standarttaki (ISO/ ASTM/ EURAMET)
Ssu.trae'::?:irf ';‘?ir a(;r Evet uygunluk kurallarini izleyin.
mug Y Orn: ISO 8655, ISO 6508,vb...
4 a' y1 seg | " &
l‘S:f:r Guven Bandimi(Arahgini) kullan v&UR = N:1 I
Basvurunuz icin hem yanlis L
kabul hem de yanls reddetme |- b—‘“—”‘————l w=U Guven Bandini kullan I
riskini en iyi dikkate alan karar
kuralini secin. c' yi seg { < 2% Hata pay: ureten band: kullan I
‘_ti'_yj_sg;___.l Diger I

_

Bu dokiiman ILAC tarafindan yayimlanmis olan uluslararasi dokiimanin Tiirk¢e ¢evirisidir. Bu dokiiman paydaslarla paylasilmak amaciyla ¢evrilmis
olup RAN Kalitenin herhangi bir ek goriisiinii icermemektedir. Ceviri hatalari, yanlis anlagilmalar veya editoryal hatalar durumunda RAN Kalitenin
herhangi bir yasal sorumlulugu bulunmamaktadir. Celiskili hususlar konusunda orijinal ILAC dokiimani dikkate alinmalidir. Tespit edilen hatalar:
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2. Olgiim sonucu yasal veya diizenleyici standartlar veya kurallar tarafindan yonetiliyorsa,
karar kuralin1 uygun standartta 6ngoriilen sekilde kullanin. Yasal metrolojideki uygunluk
degerlendirme kararlar1 hakkinda rehberlik i¢in bkz. OIML Guide G 19 [10].

3. Dikkate almacak bir sonraki senaryo, uygulamanizin halihazirda yaymlanmig standart bir
rehber dokiiman tarafindan yonetilen Ol¢iim karari kurallarma sahip olup olmadigidir.
(Ornekler: ISO 14253, ISO 8655, ISO 6508, vb.) Genel olarak, bu durumlarda, standart test
yontemleri ongoriilmektedir ve genellikle uyumluluk sinirlart zaten smira yerlesik bir
koruma bandia sahiptir, dolayisiyla riski sinirlamak i¢in daha fazla giiven bandinin olmasi
gerekmez.

4. Karar kutusuna ulasirsaniz, genellikle bagvurunuzu yaymnlamis belirli bir karar kuraliyla
kontrol edilmedigi anlamina gelir. Laboratuvarlar ve miisteriler gosterilen standart karar
kurallarindan birini segebilir veya kendi kurallarin1 kendileri belgelendirmeyi secebilirler
(Ek B'ye bakiniz). Uygunluk degerlendirme kararlar1 hakkinda “diger” kilavuz 6rnekleri,
EUROLAB No. 1-2017 Teknik Rapor [11], EURACHEM / CITAC Kilavuzunu [12] igerir.
Not: TUR > N: 1 kullanarak bir kural secerseniz, tanimlanmis kuralin altinda bir TUR ile
sonuclanan herhangi bir 6l¢iim i¢in hangi eylemin gerceklestirilecegini belirttiginizden emin
olun.

7. KARAR KURALI DOKUMANTASYONU VE UYGULAMASI

Miisteri ile bir hizmet lizerinde anlasmaya varmak laboratuvarin sorumlulugundadir. Madde 7.1.3 [1],
uygunluk beyani talebinin miisteriden gelmesi gerektigini belirtir.

Bununla birlikte, kalibrasyon laboratuarlari, miisteriye risk seviyesi secenekleri sunmak igin farkli
miktarlarda giiven bandi (sifir dahil) igeren standart hizmet teslimi sunabilir

Benzer sekilde, Madde 7.8.3.1 b [1], “test laboratuvarlarinin sonuglarin yorumlanmasi i¢in gerekliyse,
uygunluk beyanlari sunacagini” belirtir.

Her durumda, karar kurallarnin miisteri, otorite veya standart gereklilikleriyle uyumlu olmasi gerekir.
Calisma baslamadan 6nce karar kurallarinin kabul edilmeleri ve belgelenmeleri gerekir. Tolerans limitlerinin
sartlarla tutarl oldugu ve tiim 6l¢tim belirsizliginin ve diger hesaplamalarin ISO / IEC 17025: 2017 sartlarina
uygun olarak yapildig1 agik olmalidir. Uygunluk beyanlari i¢in kullanilan kararlastirilmis karar kurali, 6l¢iim
raporunda agikca belgelenmelidir.

Karar kuralin1 destekleyen belgeler karar kuralinin karmagikligina uygun olmalidir. Gerekli belgeler sunlar
igerir:

a) Risk tipi, spesifik veya global olmak iizere istatistiksel varsayimlar ve 6l¢iim belirsizligi gibi diger
destekleyici faktorlerin belgelenmesi. (7.8.6.1 maddesi [1])

NOT: Spesifik ve global risk hakkinda daha fazla bilgi i¢in paragraf 5.3'e bakimz.
b) Uygunluk degerlendirmesi tiirli ve uygunluk beyan1 dokiimantasyonu. (7.8.6.2 maddesi [1])
Not: Karar kurallar1 ve uygunluk beyanlar1 hakkinda daha fazla bilgi i¢in boliim 4'e bakiniz.

¢) Karar kurali dokiimantasyonunun test ve kalibrasyon kayitlari ile uyumlulugu. (7.8.6.2 maddesi

[1])

Bu dokiiman ILAC tarafindan yayimlanmis olan uluslararasi dokiimanin Tiirk¢e ¢evirisidir. Bu dokiiman paydaslarla paylasilmak amaciyla ¢evrilmis
olup RAN Kalitenin herhangi bir ek goriisiinii icermemektedir. Ceviri hatalari, yanlis anlagilmalar veya editoryal hatalar durumunda RAN Kalitenin
herhangi bir yasal sorumlulugu bulunmamaktadir. Celiskili hususlar konusunda orijinal ILAC dokiiman dikkate almmalidir. Tespit edilen hatalar
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EK A, Laboratuvarin ve Degerlendiricinin izlemesi gereken drnek bir kontrol listesi saglar ve EK B

gerekli olabilecek baz1 dokiimantasyon 6rnekleri sunar.

8. OZET

Sartnamelere veya standartlara uygunluk beyanlarina uygulanabilir karar kurallar1 kavrami yeni

degildir. Bununla birlikte, ISO / IEC 17025: 2017, laboratuvarlardan asagidakileri talep ederek daha fazla
netlik ve vurgu saglar:

1)

2)

Misterilerin ihtiya¢ duyabilecekleri uygunluk beyanlar ile ilgili ihtiyaglarim ve bunun test /
kalibrasyon talebi asamasinda onaylandigim1 anlaymn. Talep gbzden gecirme asamasi,
beyannamelerin uygulanmasimi dikkate almak ve miisterinin kabul edecegi riske dayanarak
uygulanacak karar kurallarini kabul etmek;

Karar kuralin1 uygunluk beyanlarim igeren raporlara dahil edin (kuralin sartnamede veya standarda
verilmedigi siirece).
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EK A - ISO /IEC 17025: 2017 gereksinimlerini karsilamak icin Ornek Kontrol Listesi

a) Bir sartname veya standarda uygunluk beyan talep eden miisteri s6zlesmesini yansitan belgeler ve
kayitlar. (madde 7.1.3 [1])

b) Test limitlerinin se¢iminin ve ilgili toleranslarin ve miisteri gereksinimlerine uygunlugun kayitlari
(Madde 7.1.3 [1])

¢) Uygunluk beyani ile ilgili risk seviyelerini hesaplamak, kontrol etmek ve raporlamak i¢in dokiimante
edilmis bir karar kurali. (madde 7.1.3 [1])

d) Karar kuralim uygulamak ve uygunluk beyanlar1 yapmak igin bilgi, beceri ve yetkiyi iceren
laboratuvar personelinin dokiimantasyonu. (madde 6.2.6 ¢ [1])

e) Risk seviyesi ve ol¢lim belirsizliginin hesaplanmasi veya tahmin edilmesi ile ilgili dokiimantasyon.
(7.8.6.1 maddesi [1])

f) Risk tipi (yani spesifik veya global) ve dl¢ciim belirsizligi dahil olmak iizere istatistiksel varsayimlar
gibi diger destekleyici faktdrlerin belgelenmesi. (7.8.6.1 maddesi [1])

NOT: Spesifik ve global risk hakkinda daha fazla bilgi i¢in bu belgenin 5.3 béliimiine bakin.
g) g) Uygunluk degerlendirme tiiriiniin ve uygunluk beyanlarinin belgelenmesi. (7.8.6.2 maddesi [1])
NOT: daha fazla bilgi i¢in bu belgenin 4.2 boliimiine bakin.
h) Test ve kalibrasyon kayitlarina eklenecek karar kurali belgeleri. (madde 7.8.6.2 [1])
EK B- Karar Kurallarina Ornekler
Ornek 1 Basit kabul (Sekil 7'deki se¢im)

Miisteri Uygun / Uygun Degil kararlarinin basit kabul edilmek iizere secilen kabul limitlerine dayandigini
kabul eder (w = 0, AL = TL). GUM'a gore hesaplanan genigletilmis 6l¢gtim belirsizligi, iiretici 6zelliklerine
gore tolerans limitlerinin 1 / 3'iinden az olmahdir (TUR> 3: 1). Uygunluk beyanlar: ikilidir. Olgiilen
maddenin tahmininin normal bir olasilik dagilimina sahip oldugu kabul edilir ve risk hesaplamasinda spesifik
risk kullanilir. Bu durumda, kabul edilen maddelerin tolerans limitinin diginda kalma riski% 50'ye kadardir.
Yanlis reddetme riski tolerans diginda 6lciilen sonuglar icin% 50 "ye kadar 1'dir.

& Kabul Arald Ret Arald

w=0

|
i KL= TL

Uygunluk beyanlari
sOyle bildirilir:

+ Uygun- Olgiilen degerler test edilen noktalarda tolerans olarak gdzlendi.
* Uygun Degil - Test edilen noktalardaki tolerans disinda bir veya daha fazla dlgiilen deger gozlendi.

' Hem yanlis kabul hem de yanlis reddetme riski% 50 olabileceginden, bu kurala bazen “paylasilan risk™
denir
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Ornek 2 w = U Koruma bandina dayah ikili olmayan kabul (sekil 7'deki secenek b)

Miisteri, kararlarm koruma banth kabul limitlerine dayandigini kabul eder. (w = U, AL =TL - w) U burada
GUM basina hesaplanan genisletilmis 6lgiim belirsizligidir. Uygunluk beyanlar1 ikili degildir. Olgiilen
maddenin tahmininin normal bir olasilik dagilimina sahip oldugu kabul edilir ve risk hesaplamasinda spesifik
risk kullanilir. Bu durumda, kabul edilen maddelerin tolerans limitinin disinda kalma riski <% 2,5'tir.
Reddedilen kalemler icin tolerans limitinin icinde olma riski <% 2,5'tir. Olgiilen sonug toleransa yakin
oldugunda, hatali kabul ve yanlis reddetme riski% 50'ye kadardir.

Kabul Sarth Sarth Ret
4 Araligi , Gegis . Kahs , Aralig
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Olgiim sonuglari sdyle bildirilir:

e Uygun- Olgiilen degerler test edilen noktalarda tolerans olarak gozlendi. Belirli bir yanhs kabul
riski% 2,5 kadardir.

e Kosullu Uygun - Olgiilen degerler test edilen noktalarda tolerans olarak gozlendi. Bununla birlikte,
oOl¢iilen bir ya da daha fazla deger arasindaki genisletilmis 6l¢tim belirsizligi araliklarinin bir kismi
tolerans ast1. Olgiilen sonug toleransa yakin oldugunda, belirli yanls kabul riski% 50'ye kadardir.

e Kosullu Uygun Degil - Test edilen noktalardaki tolerans disinda bir veya daha fazla dlgiilen deger
gozlendi. Bununla birlikte, bir veya daha fazla dl¢iilen deger ile ilgili genisletilmis 6l¢iim belirsizlik
araliklarinin bir kismu toleranstaydi. Olgiilen sonug toleransa yakin oldugunda, belirli yanlis
reddetme riski% 50'ye kadardir.

e Uygun Degil - Test edilen noktalardaki tolerans disinda bir veya daha fazla dl¢iilen deger gozlendi.
Belirli bir yanlis reddetme riski% 2,5'e kadardir.

Ornek 3 Koruma bandmna dayah ikili kabul (<% 2.0 global risk) (sekil 7'deki secenek c)

Miisteri, kararlarin% 2'den daha az yanlig kabul [global] riskine yol agmasi i¢in koruyucu bantli kabul
siirlarina (AL) dayandigim kabul eder. Bu durumda kabul sinir1, AL [8] tarafindan verilir.

AL = VTL? — U? ve U, GUM [4] basina hesaplanan genisletilmis ol¢iim belirsizligidir. Not:[9] 'da <% 2
kiiresel riske ulagsmak i¢in bir kabul limiti olan AL'min hesaplanmasi i¢in diger formiiller verilmistir.
Uygunluk beyanlar ikilidir. Olgiilen maddenin tahmininin normal bir olasilik dagilimina sahip oldugu
varsayilmaktadir. Kabul edilen 6gelerin tolerans limitinin diginda kalma riski <% 2,0'dir.
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Uygunluk beyanlari s6yle bildirilir:

e Uygun - Olgiilen degerler, global bir false kabul riskiyle% 2'den kii¢iik veya% 2'ye esit bir riskle test
edilen noktalarda toleransta gozlendi.
e Uygun Degil - Bir veya daha fazla dlgiilen deger, test edilen noktalardaki toleranstan gozlendi veya
bir veya daha fazla 6lgiilen deger icin global yanlis kabul riski% 2'den biiyiiktii.
EKC

Revizyon Tablosu - Bu dokiiman 6nceki versiyondan tamamen degisikliktir ve revizyon tablosu yapilamaz.
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