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1.AMAC VE KAPSAM

Laboratuvar ve sahada yapilan kalibrasyon/deney sonuglarinin mevzuat veya standart veya bir sartnameye
gore degerlendirilmesi durumunda uygulanacak karar kuralini aciklamaktadir.

2.TANIMLAR VE ACIKLAMALAR
SS: Kalite Yoneticisi
Test: Bir veya daha ¢ok karakteristigin bir prosedire gore tayin edilmesi.

Kalibrasyon: Belirlenmis kosullar altinda, dogrulugu bilinen bir 6l¢ciim standardini veya sistemini kullanarak
diger test ve 6lglim aletinin dogrulugunun o6lg¢lilmesi, sapmalarinin belirlenmesi ve dokiiman haline getirilmesi
icin kullanilan élgiimler dizisidir.

Deney: Belirli kosullarda, ilk asamada 6lciim standartlari tarafindan saglanan biyiklik degerleri ve dlgiim
belirsizlikleri ile bunlara karsilik gelen gosterge degerleri ve ilgili 6lcim belirsizlikleri arasinda bir iliskinin
olusturuldugu, ikinci asamada ise bu bilginin 6l¢ciim sonucunun gostergeden elde edilmesinde kullanildigi
islemler dizisidir.

Uygunluk Beyani: Bir standart ya da sartname ya da mevzuata gore uygunlugun degerlendirilmesi.

Karar Kurali: Belirlenmis bir gereklilige uygunlugu belirtirken, 6l¢iim belirsizliginin nasil hesaba katilacagini
aciklayan kural.

Gereklilik: Musteri, test/deney icin bir standarda veya mevzuata veya sartnameye gére uygunluk beyani talep
ettiginde, standart veya mevzuat veya sartname ve segilen karar kurali agikga tanimlanmalidir.

Olgiim Belirsizligi: Olciim sonuglari ile ilgili olup, dlgiime bagl olarak degerlerin dagilimini gdsterir.

Genisletilmis Olgiim Belirsizligi: Bilesik standart belirsizligin giivenilirlik kat sayisi ile carpiimasiyla elde edilen
belirsizliktir.

Tolerans Limiti (Spesifikasyon Araligi): Niceligin izin verilen degerlerinin araligi.

Kabul Alani (Limiti): Bir Griinlin 6lglilen 6zelliginin, karar verme kuralina gore, belirlenmis referans degerinin
icinde kaldigi alandir.

Ret Alani: Bir trlinin olgilen 6zelliginin, karar verme kuralina gére, belirlenmis referans degerinin disinda
kaldigi alandir.

Koruma Araligi (Alani-Kusagi): Kabul ve red alanlari arasindaki sinir bélgedir. Bu aralik, uygulamada genel
olarak 6l¢lim belirsizligine gore belirlenir.

Tip 1 Hata (a): Elde edilen 6l¢iim sonucu uygun olmamasina ragmen (FN) test edilen numunenin gecer olarak
degerlendirilme olasiligidir.

FN=False Negative =Type 1 hata yani a = Yanlis Ret =False Rejection (Uretici Riskinin Azaldigi Durum)

Hazirlayan Y6netim Sistemi’ne Uygunlugunu Kontrol Eden Onaylayan
(Boltm Sorumlusu) (Sistem Sorumlusu) (Genel Muddr)
Bu dokiiman elektronik ortamda (SERVERDA) muhafaza edilecektir ayrica islak imza kullanilmayacaktir. Basildiginda islak imza ile onaylanir ise Kontrollii Kopya, onaylanmaz ise Kontrolsiiz Kopya
sayilacaktir.
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Tip 2 Hata (B): Elde edilen 6l¢lim sonucu uygun olmasina ragmen (FP) test edilen numunenin kalir olarak
degerlendirilmesi olasiligidir.

FP=False Positive = Type 2 hata yani B =Yanlis Kabul=False Acceptance (Tiiketici Riskinin Azaldigi Durum)

Uretici (Suplier) Riski: Uygun olan bir {iriine olumsuz degerlendirmesi yapilarak tekrar isleme veya iskarta
maliyeti olusturulmasi.

Tuketici (Consumer) Riski: Uygunsuz bir Griine olumlu degerlendirmesi yapilarak Grlinlin tiketiciye
gonderilmesi ve bir cezai sarta maruz kalinmasi.

Basit Kabul: Kabul limitinin tolerans limiti ile ayni oldugu kabul kurali (Ol¢iim belirsizliginin dahil edilmedigi
durum)

3.SORUMLULUK VE YETKi
3.2. Genel Muddr

3.2. Kalite Yoneticisi

3.3. Teknik Mudiir

3.4. Kalibrasyon Personeli

3.5. Deney Personeli

4.UYGULAMA

4.1. Genel

4.1.1. Olgiim Belirsizliginin deney sonuclarinin degerlendirmesi bildirimini etkiledigi cesitli olasi durumlar vardir
ve bunlar asagida belirtilmistir:
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Sekil 1: Karar Kuralina lliskin Durumlar
Hazirlayan Y6netim Sistemi’ne Uygunlugunu Kontrol Eden Onaylayan
(Boltm Sorumlusu) (Sistem Sorumlusu) (Genel Miiddir)

Bu dokiiman elektronik ortamda (SERVERDA) muhafaza edilecektir ayrica islak imza kullanilmayacaktir. Basildiginda islak imza ile onaylanir ise Kontrollii Kopya, onaylanmaz ise Kontrolsiiz Kopya
sayilacaktir.
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Hesaplanan belirsizlik degeri de dahil durum 1 ve 6 igin uymazhk, durum 5 ve 10 igin uygunluk beyani verilmesi
icin bir stiphe bulunmamaktadir. Ancak diger durumlar igin uygunluk beyaninin verilmesi icin karar kural
tanimlanmalidir.

4.1.2. Eger mevzuat, sartname veya standart giiven diizeyine bakilmaksizin uygunluk veya uymazlik seklinde bir
degerlendirme bildirimini zorunlu kiliyorsa, bildirim bu dokiimanin belirttigi sinira gére yapilir.

(i)Sinir “<” veya “>” olarak tanimlanmis ve test/deney sonucu sinira esitse, uymazlik belirtilir,
(ii) Sinir “<” veya “2” olarak tanimlanmis ve test/deney sonucu sinira esitse, uygunluk belirtilir.

Maksimum ve minimum ifadelerinin yer almasi durumunda (ii) ile ayni sartlarda degerlendirilir.

4.2.Uygulama

4.2.1. Kalibrasyon/Deney standardinda veya yasal mevzuatta veya sartnamelerde belirtiimemisse ya da
musteri tarafindan gonderilen talep formlarinda/yazilarinda uygunluk beyani verilmesi talep edilmiyorsa,
uygunluk beyani verilmeyecektir. Uygunluk Beyani verilirken asagidaki ifadeler kullanilacaktir.

Uygunluk=UYGUN

Uymazhk=UYGUN DEGIL

4.2.2. Kalibrasyon/Deney standardinda veya yasal mevzuatta veya sartnamelerde uygunluk beyaninin verilmesi
ile ilgili bir karar kurali tanimlanmamissa ve muisteri tarafindan da uygunluk beyani verilmesi talep edilmisse
asagidaki bilgiler misteri tarafindan saglanmalidir. (PRS.09 Taleplerin Tekliflerin ve Sozlesmelerin G6zden
Gegirilmesi Proseduirii)

° Uygunluk Beyani Talebi
° Alt ve/veya Ust limitleri belirten spesifikasyon (Standart/Mevzuat/Sartname)
° Karar Kurali (Asagidakilerden birisi segilebilir)
(O Ol¢iim Belirsizligi Dahil Edilecektir. (O Olgiim Belirsizligi Dahil Edilmeyecektir.
(O Yanls Ret (O Yanlis Kabul (Basit Kabul)

4.2.3. Musteri tarafindan baska sekilde talep edilmedigi slirece koruma bandi yontemi kullanilacaktir. Koruma
bandi hesaplanirken standart belirsizlik (%68 gliven araligi k=1) tek yonli k degeri (1,64) ile carpilarak
hesaplanacaktir. %95 giiven araliginda tek yonlii k degeri 2’dir. Olgiim belirsizlikleri Olciim Belirsizliginin
Tahmin Edilmesi Prosediirii’ne gére hesaplanmaktadir.

4.2.4. Misteri tarafindan uygunluk beyani verilmesi talep edilmis ancak kalibrasyon/deney standardinda veya
yasal mevzuatta veya sartnamelerde karar kural belirtiimemisse ya da misteri tarafindan da segilmemisse;
misteri cihazlarinin uygunluklari degerlendirirken 6lgiim belirsizligini dahil etmeden (Basit Kabul) karar
vermeyi secmistir. Misterilerin taleplerinde karar kuralini belirtmemesi durumunda bu sarti kabul etmis
olduklari kabul edilir.

Hazirlayan Y6netim Sistemi’ne Uygunlugunu Kontrol Eden Onaylayan
(Boltm Sorumlusu) (Sistem Sorumlusu) (Genel Muddr)
Bu dokiiman elektronik ortamda (SERVERDA) muhafaza edilecektir ayrica islak imza kullanilmayacaktir. Basildiginda islak imza ile onaylanir ise Kontrollii Kopya, onaylanmaz ise Kontrolsiiz Kopya
sayilacaktir.
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4.2.5. 17025-K laboratuvarimizin pistonlu pipet cihazlari kapsamlarinda kullanilan ISO 8655 ve 20461
standartlarda; sistematik hata ve rastgele hatanin degerlendirilmesi gereklidir. Hesaplanan standart sapma
da ayrica dederlendirilip raporlanmaktadir. Bu iki durumun degerlendirilmesi sonucunda sertifikalarin
aciklama béliimiinde belirtilmek iizere uygunluk beyani verilmektedir.

4.3. Ornekler

Tolerans Araligi

Karuma Koruma
Ret Bolgesi Bandi Kabul Bilgesi Bandl Ret Bolgesi

Sekil 2-Alt ve Ust Limite Dayanan Kabul ve Ret Bdlgesi (Yanlis Ret)

Tolerans Aralig

Koruma Koruma
Ret Bolgesi Bandi Kabul Balgesi Bandi Ret Balgesi
T G G T

Sekil 3. Alt ve Ust Limite Dayanan Kabul ve Ret Bolgesi (Yanlis Kabul)

Ornek 1: Alt Limite Dayanan Koruma Bandi-Yanlis Ret:

Minimum limit degeri 180 °C olan spesifikasyona gore 6lglilen deger 177 °C ve k=2 ve %95 Glven Araliginda
genisletilmis belirsizlik 3,9 °C’dir. Hesaplanan koruma bandi 3,2 °C olup “Yanhs Ret” kuralina gére hesaplanan
yeni alt kabul limiti 176,8 °C olup, sonug bu aralikta oldugu icin UYGUNLUK sonucu verilir.

Hazirlayan Y6netim Sistemi’ne Uygunlugunu Kontrol Eden Onaylayan
(Boltm Sorumlusu) (Sistem Sorumlusu) (Genel Muddr)
Bu dokiiman elektronik ortamda (SERVERDA) muhafaza edilecektir ayrica islak imza kullanilmayacaktir. Basildiginda islak imza ile onaylanir ise Kontrollii Kopya, onaylanmaz ise Kontrolsiiz Kopya
sayilacaktir.
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Alt Limite Dayanan Koruma Bandi-Yanlis Ret

X 177 °C | Olgiilen Deger

Lower imit 180 °C | Alt Limit

u 3,9 °C | 95% G.A.

u 1,95 °C | 68% G.A.

k 1,64 Tek Uglu

Koruma Bandi 3,2 °C

Yeni Alt Kabul Limiti 176,8 °C GA %
Degerlendirme UYGUNLUK 95

Ornek 2: Alt Limite Dayanan Koruma Bandi-Yanlis Kabul:

Minimum limit degeri 180 °C olan spesifikasyona gore olclilen deger 184 °C ve k=2 ve %95 Giiven Araliginda
genisletilmis belirsizlik 4,0’ °C dir. Hesaplanan koruma bandi 3,3 °C olup “Yanhs Kabul” kuralina gore
hesaplanan yeni alt kabul limiti 183,3 °C olup, sonug bu aralikta oldugu icin UYGUNLUK sonucu verilir.

Alt Limite Dayanan Koruma Bandi-Yanlis Kabul

X ;1 184,0 °C | Olgiilen Deger
Loweriimit 180,0 °C | Alt Limit

U 11 4,0 °C | 95% G.A.

u 12,0 °C | 68% G.A.

k 1] 1,64 Tek Uglu

Koruma Bandi 13,3 °C

Yeni Alt Kabul Limiti 183,3 °C G.A. %
Degerlendirme UYGUNLUK 95

Bir tolerans araligi veya maksimum sapma siniri verilmisse genisletilmis 6l¢tim belirsizliginin bu degerin
1/3’tinden kiguk olmasi gereklidir. (TUR orani=Test Belirsizlik Orani)

Hazirlayan Y6netim Sistemi’ne Uygunlugunu Kontrol Eden Onaylayan
(Boltm Sorumlusu) (Sistem Sorumlusu) (Genel Muddr)
Bu dokiiman elektronik ortamda (SERVERDA) muhafaza edilecektir ayrica islak imza kullanilmayacaktir. Basildiginda islak imza ile onaylanir ise Kontrollii Kopya, onaylanmaz ise Kontrolsiiz Kopya
sayilacaktir.
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5.1. Olgciim Belirsizliginin Tahmin Edilmesi Prosediirii — PRS.6

5.2. Taleplerin Tekliflerin ve S6zlesmelerin Gézden Gegirilmesi Prosediirii — PRS.9

5.3. ISO/IEC 17025 Standart Revizyonu Bilgilendirme Klavuzu - Karar Kurali
5.4. ILAC G8:09/2019 Guidelines on Decision Rules and Statements of Conformity

5.5. EUROLAB Technical Report No.1-2017

6.REVIZYON TARIHGESI
Revizyon No Revizyon Tarihi Revizyon Mahiyeti
00 13.09.2022 ilk Yayin
01 13.09.2023 Md 4.2.5 eklendi.

Hazirlayan
(Boltm Sorumlusu)

Y6netim Sistemi’ne Uygunlugunu Kontrol Eden Onaylayan

(Sistem Sorumlusu) (Genel Muddr)

Bu dokiiman elektronik ortamda (SERVERDA) muhafaza edilecektir ayrica islak imza kullanilmayacaktir. Basildiginda islak imza ile onaylanir ise Kontrollii Kopya, onaylanmaz ise Kontrolsiiz Kopya

sayilacaktir.
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