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1. AMAC ve KAPSAM

Bu talimat TS EN ISO 17025:2017 Standardi icerisinde tanimlanan karar kuralini
kapsamaktadir. Olglim sonuglarina istinaden karar kuralinin ve uygunluk beyaninin nasil

igletilecegini tarif eder.

2. TANIMLAR

e Karar Kurah: Olgiim ile elde edilen veriye uygunluk belirtimesi durumunda, 8lgiim

belirsizliginin hesaba nasil katilacagini agiklayan kural.

¢ Uygunluk Beyani: Bir standart ya da sartname ya da mevzuata goére uygunlugun

degerlendiriimesi.

e Olgiim Belirsizligi: Olgiim sonuglari ile ilgili olup, élgiim standardi ve &lglim

sartlarina bagh olan degerlerin dagihmini gosterir.

e Genigletilmis Olgiim Belirsizligi: Bilesik standart belirsizligin guvenilirlik katsayisi

ile carpilmasiyla elde edilen belirsizliktir

o Gereklilik: Musteri, deney icin bir standarda veya mevzuata veya sarthameye gore
uygunluk beyani talep ettiginde, standart veya mevzuat veya sarthame ve segilen

karar kurali agikga tanimlanmalidir

e Kabul alani: Bir Grinun dl¢ilen 6zelliginin, karar verme kuralina gore, belirlenmis

referans degerinin iginde kaldigi alandr.

e Ret alani: Bir Urandn olgulen 6zelliginin, karar verme kuralina gore, belirlenmis

referans degerinin disinda kaldigi alandir.

e Koruma Araligi (Alani-Kusagi): Kabul ve ret alanlari arasindaki sinir bélgedir. Bu

aralik, uygulamada genel olarak dl¢ciim belirsizligine gére belirlenir.
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o Karar Limiti: Spesifikasyon limitine, koruma bandinin eklenerek ya da c¢ikartilarak

olusturuldugu limit degerdir.

3. UYGULAMA

Mdusteri, deney sonuglari icin bir sartnameye veya standarda uygunluk beyani talep
ettiginde ve yasal gereklilik durumlarinda; deney sonucu igin karar kural uygulanir ve deney
raporunda uygulanan sartname/standart ve karar kural agikga tanimlanir.

Secilen karar kurali, P701-Kontrat ve Talepler Prosediri’ ne uygun olarak
hazirlanan ve musteriye sunulan D-17 Teklif Formati ile misteriye beyan edilerek, onayi
alinir. Alinan bu onay mdsteri ile yapilan gorismelerde yazili ya da sozli olarak belirtilir.
Uygulanan karar kurali, talep edilen sartname veya standartta yer almiyorsa musteriye yazili
bilgi verilerek, musteri gérismesinde onayi alinir.

Mdasteri karar kuralinin uygulanma basamaklarini gérmek istedigi taktirde FREKANS’ a
ait olan www.frekanscevre.com internet adresinden kolaylikla ulagsim saglayabilir. Bu durum
D-17 Teklif Formatinda da belirtilir.

Yasal mevzuat, ilgili standart vb. uygunluk degerlendirme birimini zorunlu kilmaz ve

masteri tarafindan uygunluk beyani istenmeyen durumlarda karar kural uygulanmayacaktir.
3.1. Uygunluk Beyani Verilen Durumlar

gegti’kaldr”, “tolerans igi/tolerans disi” gibi

Deney sonuglarina; “uygun/uygun degil”, “
uygunluk beyani; 6zel istek numuneleri i¢cin sadece musteri talep ettigi durumlarda, resmi
kurumlar igin gercgeklestirilen dlcimler icin ise yasal olarak zorunluluk olmasi durumunda

verilir.
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3.2. Karar Kurali Uygulama Basamaklari
Yapilan dlgim sonrasi uygunluk degerlendirmesi yapilirken (Gegti-Kaldi vb.) t¢ olasi
sonug olabilir. A durumunda kabul, C durumunda red; B durumunda farkli yaklasimlar

uygulanarak degerlendirme yapilir.

Tolerance
Case A Case B Case C
AN AN
TL TU

Sekil 1. Uygunluk degerlendirme sonucunun limit degerlerine gore red/kabul durumlari.

TS EN ISO / IEC 17025, laboratuvarlarin 6lgim belirsizligini degerlendirmelerini ve
uygunluk beyanlari verirken dokimante edilmig bir karar kurali uygulamalarini ister. Karar
kurali icin benimsenen yaklasim duruma bagl olarak 6nemli Ol¢cide degisebilir ve
farklikoruma bantlari (w) uygulanabilir. w=U (Genisletilmis Olgim Belirsizligi) koruma
bandinin kullaniimasi yaygin olmakla birlikte, birden farkli bir ¢garpanin daha uygun oldugu
durumlar olabilir. Tablo 1, musteri uygulamasina bagli olarak belirli spesifik risk seviyelerini

elde etmek igin farkli koruyucu bant érnekleri sunmaktadir.
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Tablo 1PFA — Yanhs Kabul Olasihg1 ve PFR — Yanhs Ret Olasihg (Tek yanh bir spesifikasyon ve 6l¢iim
sonuclarinin normal dagilima sahip oldugunu varsayar)

Karar Kurali Koruma Bandi(w) Ozel Risk
6 Sigma 3U <1 ppm PFA
3 Sigma 15U <%0,16 ppm PFA
ILAC G8:2009 kurah 1U <%2,5 ppm PFA
ISO 14253-1:2017(5) 0,83 U <%5 ppm PFA
Basit Kabul 0 <%50 ppm PFA
Kritik Degil -U Alt Limit=TL+U’ dan buyuk oél¢ilen deder nedeniyle
reddedilen 6ge
<%2,5 PFR
Musteri Tanimh rU Musteriler, koruma bandi olarak kullaniimak tzere
istege bagli olarak birden fazla r tanimlayabilir.

Deney sonuglari igin karar kuralina gére uygunluk beyani verilirken, deneye ait metot
validasyon/verifikasyon ve dlgim belirsizligi raporunda, %95 glven aralidinda hesaplanmis
olan 6lcim belirsizligi degeri kullanilir. Laboratuvarimizda tum belirsizlik hesaplamalari, %95
glven araliginda yapilmis olup, uygunluk beyani bu giiven aralijinda verilmektedir.

Yasal olarak uygunluk degerlendirmesi istendiginde, talebe gobre uygunluk
degerlendirmesi yapilacaktir.

Uygunluk degerlendirmesi yapilan 6lgim belirsizligi glven arali§i deney raporlarinda
“Uygunluk beyani genisletilmis belirsizlik igin; k=2 %95 kapsama olasiligina dayanmaktadir.”
ifadesi ile belirtiimektedir.

Karar Kuralina gore uygunluk degerlendirmesi yapilirken; kaynakta belirtilen limit
degerlere gbre, deney sonucunun, asagidaki durumlari ortaya c¢ikabilir ve bu durumlarda

yapilan degerlendirme islemi, deney raporunda asagidaki gibi tanimlanir.

+: Olgim sonucunu

} : Belirsizlik araligini,

: Alt ve Ust limit degeri gbstermektedir.
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Durum 1 Durum 2 Durum 3 Durum 4 Durum §

T
-
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Durum 6 Durum 7 Durum 8 Durum 9 Durum 10

Durum 1: Sonug, belirsizlik araliginin yarisi kadar yukariya dogru uzatildiginda bile Ust
limitin altinda kaldigi i¢in; uygundur.

Durum 2: Sonug, belirsizlik araliginin yarisindan az bir pay ile Ust limitin altinda oldugu
icin; uygunluk belirtmek mumkun degildir

Not: Bu durumda %95’in altinda bir glvenilirlik seviyesi kullaniliyorsa; “sonug¢
uygundur” denilebilir. Fakat yasal zorunluluklar disinda, sadece %95 gliven araliginda karar
kurali uygulamasi yapilabilir.

Durum 3: Sonug, Ust limitin tam Uzerinde oldudu i¢in; herhangi bir gtivenilirlik
seviyesinde uygunluk belirtmek mumkun degildir.

Bununla birlikte; yasal taleplerde oldugu gibi, gtvenilirlik seviyesine bakilmaksizin bir
karar vermek zorunlu ise;

Gereklilik; dlgulen deger < Ust sinir olmasi durumunda; sonug uygundur.

Gereklilik; dlgulen deger <ust sinir olmasi durumunda; sonug uygun degildir

Durum 4: Sonug, belirsizlik araliginin yarisindan az bir pay ile ust limitin Ustinde

olduguigin; uygunluk belirtmek mumkun degildir.
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Not: Bu durumda %95’in altinda bir guvenilirlik seviyesi kullaniliyorsa; “sonu¢ uygun
degildir’” denilebilir. Fakat yasal zorunluluklar disinda, laboratuvarimizda sadece %95 given
araliginda karar kurali uygulamasi yapilmaktadir.

Durum 5: Sonug, belirsizlik araliginin yarisi kadar asagi dogru uzatilsa bile, Ust limitin
disinda kaldigi igin; uygun degildir.

Durum 6: Sonug, belirsizlik araliginin yarisi kadar asagiya dogru uzatildiginda bile st
limitin altinda kaldigi i¢in; uygundur.

Durum 7: Sonug, belirsizlik arahdimnin yarisindan az bir pay ile alt limitin Gstinde
oldugu i¢in; uygunluk belitmek mimkuan degildir.

Not: Bu durumda %95in altinda bir guvenilirlik seviyesi kullaniliyorsa; “sonug
uygundur” denilebilir.

Fakat yasal zorunluluklar disinda, laboratuvarimizda sadece %95 glven araliginda
karar kurali uygulamasi yapiimaktadir.

Durum 8: Sonug, alt limitin tam Uzerinde oldugu i¢in; herhangi bir guvenilirlik
seviyesinde uygunluk belirtmek mimkudn degildir

Bununla birlikte; yasal taleplerde oldugu gibi; glvenilirlik seviyesine bakilmaksizin bir
karar vermek zorunlu ise;

Gereklilik; 6lcllen deger = Ust sinir olmasi durumunda; sonug¢ uygundur.

Gereklilik; dlgulen deger> Ust sinir olmasi durumunda; sonug uygun degildir.

Durum 9: Sonug, belirsizlik araliginin yarisindan az bir pay ile alt limitin Gstlinde oldugu
icin; uygunluk belirtmek mumkun degildir.

Durum 10: Sonug, belirsizlik araliginin yarisi kadar asagi dogru uzatilsa bile, Ust limitin

disinda kaldigi i¢in; uygun dedgildir.
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FREKANS gurdltd ve titresim olgimleri icin karar kurali kapsaminda yukarida belirtilen
durumlardan tamamini kullanabilir. Bununla birlikte hazirlananan raporlar igin asagidaki
yéntem de sik¢a kullanilir.

Karar kurali, gurlltd veya titresim Oolgumlerine ait verilen tekliflerde belirtilecek
yonetmelik sinir degerlerine ¢ok yakin bir élgim alindiginda, belirsizliklerin ne sekilde hesaba
katilacagini  tanimlamaktadir.  Yapilan o6lcimler sinir  degerleri, belirsizlik butgesi
eklenmesi halinde astigi durumlarda, rapor igerisinde gdézlem veya Olgum tekrari uyarisi
belirtilir. Ancak olgumler sinir degerin Uzerinde yer aldidi ve belirsizlik but¢esinin ¢ikartiimasi
halinde sinir degerin altinda kaldigi durumlarda, sinir deger asimi seklinde raporlanir.

3.2. Karar Kurali Risk Seviyesinin Belirlenmesi

Karar kurali icin risk seviyesi ILAC G8'de bir sartname veya standarda gére uygunluk
beyani sunuldugunda, laboratuvar uygulanan karar kuralini, ilgili kuralin risk seviyesini
(yanhs kabul, yanhs ret ve istatiksel varsayimlar gibi) dikkate alarak dokimante etmeli ve

karar kuralini uygulamahdir.” ifadesi yer almaktadir.

Bu baglamda ;

-Yanlis Ret Kurali: Yanhs ret kurali Uretici lehinedir. Hesaplanan koruma bandi degeri
gereklilikle belirlenen Ust limit degerine eklenir, alt limit dederinden ¢ikarilir. Boylece Ust ve
alt karar limitleri belirlenmis olur. Olgim sonucu karar limitlerine esit ya da kabul bélgesinde
ise uygun olarak, ret bolgesinde ise uygun degil olarak degerlendirilir.

-Yanlhs Kabul Kurali: Yanlis kabul kural tiketici lehinedir. Hesaplanan koruma bandi
degeri gereklilikle belirlenen Ust limit degerden ¢ikartilir, alt limit degere eklenir. Béylece Ust
ve alt karar limitleri belirlenmis olur. Olgiim sonucu karar limitlerine esit ya da kabul
bolgesinde ise uygun olarak, ret bolgesinde ise uygun degil olarak degerlendirilir

-Basit Kabul Kurali (Paylasilan Risk Kural); Mevzuat, musteri veya deney standardi
uygunluk beyanini zorunlu kiliyor ise; ancak ilgili standartlarinda veya mevzuatta veya
musteri tarafindan belirlenmis bir kural yoksa, Basit Kabul Kurali uygulanir. Guven dizeyi ve
Olgum belirsizligi goz onunde bulundurulmadan, elde edilen deney sonucu “uygun”, “uygun

degildir” seklinde degerlendirilir
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4. iLGILi DOKUMANLAR

P701-Kontrat Ve Talepler Proseduri

D-17 Teklif Formati
Kalite El Kitabi

ILAC G8 Karar Kurallari ve Uygunluk Beyanina iliskin Rehber

TS EN ISO/IEC 17025:2017
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