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1 AMAÇ   

Bu talimatta, deney sonuçları için bir şartname, standart veya mevzuata uygunluk beyanı talebinde. (Örneğin geçti/kaldı, tolerans 

içi/tolerans dışı) İlgili karar kuralının nasıl uygulanacağı amaçlanmıştır.  

2 KAPSAM 

Bu talimat, müşteri tarafından uygunluk talep edilen işleri kapsar.  

3 TANIMLAR 

Karar Kuralı: Belirli bir gereksinime uygunluğu belirtirken ölçüm belirsizliğinin nasıl hesaba katıldığını açıklayan kural. 

Koruma Bandı, W : Bir sınır değer ile karşılık gelen bir kabul limiti arasındaki aralık 

Limit Değer : Sınır Değer 

Kabul Limit Değeri : Üst Sınır Değerden ölçüm belirsizliğinin eksiltilmesi ya da Alt Sınır Değere ölçüm belirsizliğinin 

ekletilmesi bulunan değer 

Basit Kabul Kuralı: Kabul limitinin sınır değerle aynı olduğu bir karar kuralı 

4 İLGİLİ DÖKÜMANLAR VE VERİLER 

P.804.01.Kayıtların Kontrolü Prosedürü 

LST.501.01 Kapsam Beyanı 

LST.602.01.Yetki Listesi 

F.701.02.Müşteri Görüşme Şikayet Formu 

ILAC –G8 Karar Kuralları ve Uygunluk Beyanlarına ilişkin Rehber 

Eurochem Uygunluk Değerlendirmede Ölçüm Belirsizliğinin Kullanılması 

APLAC TC-004 Test ve Kalibrasyon Sonuçlarını ve Spesifikasyona Uygunluğu Bildirme Yöntemi 

EUROLAB “Cook Book” – Doc No. 8 - Ölçüm Belirsizliklerinin Kullanılarak Spesifikasyona Uygunluğun Tespiti – Olası 

Stratejiler 

5 SORUMLULAR 

Bu talimatın hazırlanmasından Kalite Yöneticisi ve Laboratuvar Müdürü sorumludur. 

6 TALİMATIN UYGULANIŞI 

• Müşteri, deney için bir şartnameye veya standarda veya mevzuata uygunluk beyanı talep ettiğinde, şartname veya standart 

veya mevzuat ve karar kuralı açıkça tanımlanmalıdır.  

• Seçilen karar kuralı, üzerinde uzlaşılan şartname veya standartta veya mevzuatta yer almıyorsa müşteriye bildirilmeli ve 

F.701. F.701.13.Karar Kuralı ve Uygunluk Beyanı Bilgilendirme ve Onay Formu üzerinden bu konuda müşteriyle anlaşılmalıdır.  

• Sonuçlarla ilgili uygunluk değerlendirmesi müşterinin yazılı talebi doğrultusunda gerçekleştirilir. Fakat düzenlenecek 

raporun mevzuatlarla karşılaştırılmasının zorunluluk arz ettiği durumlarda uygunluk beyanı (Geçer/Kalır , Koşullu 
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Geçer/Koşullu Kalır) yapılacaktır. Karar kuralı, ILAC G8 Karar Kuralları ve Uygunluk Beyanlarına ilişkin Rehber Kılavuzu ve 

T.708.01.Uygunluk Değerlendirme Talimatı esas alınarak uygulanacaktır. Uygulamaya ilişkin bilgilere hazırlanacak olan 

raporda yer verilecektir.  

• Ölçülecek değişkenin genişletilmiş ölçüm belirsizliği, genelde %95 güven sınırı(k=2) için, belirlenir. 

• Eğer ilgili kaynaklar (müşteri, yasal mevzuatlar vb.) uygunluk bildirimini zorunlu kılmıyorsa, deneyden elde edilen sonuç 

doğrudan doğruya deney raporunda herhangi bir uygunluk değerlendirme bildirimi yapılmadan yazılır.  

• Uygunluk beyanı ile ilgili karar kuralının ve uygunluk beyanının hangi şartname veya standarda veya yasal düzenlemeye 

göre yapıldığı ve hangi analizlerin bu uygunluk değerlendirilmesine tabi tutulduğu analiz raporunda belirtilir. 

 

6.1 Koruma Bantları  

Koruma bantların kullanılması, yanlış bir uyum kararı verme olasılığını azaltabilir. Temel olarak, kabul limitini sınır değerin 

altına indirerek ölçüm karar sürecine dahil edilen bir güvenlik faktörüdür.  

Müşteri deney için alt ve/veya üst sınır değerlere göre uygunluk isteyebilir. Bu durumda koruma bandı alt veya üst limitlere 

eklenir.  

 

6.2 Karar Kuralları 

İkili karar kuralı, sonuç iki seçenekle sınırlı olduğunda (geçti veya kaldı) var olur. Dörtlü karar kuralı, sonucu birden fazla terim 

ifade edebildiğinde (geçti, koşullu geçti, koşullu kaldı, kaldı).  

Bunlar aşağıda daha detaylı biçimde açıklanmaktadır. 

 

6.2.1 Basit Kabul Kuralına yönelik İkili Beyan (𝑤 = 0)  

Uzunluğu sıfıra eşit olan bir koruma bandı, w = 0, bir ölçüm sonucunun bir tolerans sınırının altında olduğu zaman kabul 

edildiğini gösterir. Buna basit kabul denir. Basit kabul aynı zamanda “eşit risk” olarak da adlandırılır çünkü bir ölçüm sonucunun 

tam olarak tolerans limitinde olması durumunda (ölçümlerin simetrik normal dağılımı varsayıldığında) tolerans limitinin dışında 

olma olasılığı %50'ye kadar çıkabilir. 

Uygunluk beyanları aşağıdaki şekilde raporlanmaktadır:  

▪ Geçer- ölçülen değer kabul limitinin altındadır, 𝐴𝐿 =𝑇𝐿.  

▪ Kalır- ölçülen değer kabul limitinin üstündedir, 𝐴𝐿 =𝑇𝐿. 
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6.2.2 Koruma Bantlı İkili Beyan  

Uygunluk beyanları aşağıdaki şekilde raporlanmaktadır:  

▪ Geçer- koruma bandına dayalı kabul; ölçüm sonucunun kabul limiti altında olması, 𝐴𝐿 = 𝑇𝐿– 𝑤. 

▪ Kalır- koruma bandına dayalı ret; ölçüm sonucu kabul limitinin üstündeyse 𝐴𝐿 = 𝑇𝐿 – 𝑤. 

 

 

6.2.3 Koruma Bantlı Dörtlü Beyan  

▪ Uygunluk beyanları aşağıdaki şekilde raporlanmaktadır: 

▪ Geçer- ölçülen sonuç kabul limitinin altındadır, 𝐴𝐿 = 𝑇𝐿 – 𝑤.  

▪ Koşullu Geçer- ölçülen sonuç [𝑇𝐿 – 𝑤, 𝑇𝐿] aralığında koruma bandının içinde ve tolerans limitinin altındadır.  

▪ Koşullu Kalır- ölçülen sonuç [𝑇𝐿, 𝑇𝐿 + 𝑤] aralığında tolerans limitinin üstünde ancak koruma bandına eklenen tolerans 

limitinin altındadır.  

▪ Kalır- ölçülen sonuç koruma bandına eklenen tolerans limitinin üstündedir, 𝑇𝐿 + 𝑤. 
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Bir ölçümün, bir koruma bandı kullanıldığında uygunluk (kabul) kararı, daha büyük bir koruma bandı kullanıldığında ise ret 

kararı ile sonuçlanabileceği göz önünde bulundurulmalıdır. Bu nedenle bir gereğe uygunluk, doğası gereği kullanılan karar kuralı 

ile bağlantılıdır. Bu sebeple, önlem almadan önce karar kuralının kabul edilmesi beklenmektedir. Her durumda, karar kurallarının 

müşteri, yönetmelik veya standart gereklilikleriyle uyumlu olması gerekir. 

 

6.3 Kalibrasyon Sertifikalarının Uygunluk Değerlendirmesi 

Bir ölçüm yaparken ve sonrasında tolerans dahilinde veya dışında ya da belirli bir gereğe yönelik Geçer/Kalır gibi bir uygunluk 

beyanında bulunulurken iki olası sonuç bulunmaktadır:  

a. Spesifikasyona uygunluğa ilişkin doğru bir kararın verilmesi  

b. Spesifikasyona uygunluğa ilişkin yanlış bir kararın verilmesi  

 

Ölçülen her değerle bağlantılı bir ölçüm belirsizliği mevcuttur. Şekil 1’de farklı ölçüm belirsizliğine sahip iki özdeş ölçüm 

gösterilmektedir. Alt sonuçtaki (A durumu) genişletilmiş ölçüm belirsizliği tamamen tolerans limiti dahilindedir. Üst sonuç (B 

durumu) önemli derecede daha büyük ölçüm belirsizliğine sahiptir. B durumundaki bir sonucu yanlış bir şekilde kabul etme riski 

daha yüksek ölçüm belirsizliği nedeniyle daha yüksektir. 

 

1. Koruma bandı kullanımı, Kabul limitini tolerans limitinin altına düşürerek ölçüm kararı sürecine dahil edilen ve yanlış 

bir uygunluk kararı verme olasılığını düşürebilen bir güvenlik faktörüdür. 

2. Aynı şekilde Kabul limitini tolerans limitinin üzerine çıkararak doğru bir uygunluk kararı verme olasılığı düşürülebilir. 

Kalibrasyon kontrolünde cihazların riskli ve risksiz olma şartlarına göre yukarıdaki durumlardan bir tanesi uygulanır. 
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Cihazlar analizlerde kullanım şart ve durumlarına göre riskli/risksiz olarak belirlenmiş ve PLN.604.02 Kalibrasyon Planında 

tanımlanmıştır. 

Risksiz cihazlarda doğru karar verme olasılığı düşürülebilir fakat riskli cihazlarda yanlış karar verme olasılığı düşürülmelidir. 

 

Kalibrasyon sertifikaları kontrolünde ikili beyan baz alınmıştır. Buna göre; 

Riskli Cihazlarda Koruma Bantlı İkili Beyan  

▪ Geçer- ölçüm sonuçlarının Üst Kabul ve Alt Kabul Limitleri arasında olması 

▪ Kalır- ölçüm sonuçlarının üst kabul limitinin üzerinde ya da alt kabul limitinin altında olması 

▪  

Risksiz Cihazlarda Koruma Bantlı İkili Beyan  

▪ Geçer- ölçüm sonuçlarının Üst Sınır Değer ile Alt Sınır Değer arasında olması 

▪ Kalır- ölçüm sonuçlarının üst sınır değerin üzerinde ya da alt sınır değerin altında olması 

 

 

Görüş ve Yorumlar 

➢ Müşteri tarafından talep edildiğinde ve uygulanabilir olduğunda laboratuvar yetkili personeli tarafından raporda görüş 

ve yorum belirtilebilir.  

➢ Eğer bu görüş ve yorumlar yalnızca sözlü olarak yapılıyor ise F.701.02.Müşteri Görüşme Şikayet Formu üzerinden 

kayıt edilir.  

➢ Yapılan görüş ve yorumlar bir literatüre, spesifikasyona, standarda veya yasal bir gerekliliğe dayandırılmalı ve baz 

alınan bu kaynak deney raporunda açıkça belirtilmelidir.  

➢ Uygunluk değerlendirme görüş ve yorumlama sadece LST.602.01.Yetki Listesinde tanımlı personeller tarafından 

yapılmaktadır.  

• Deney raporuna ek olarak aşağıdaki bilgiler serbest formatta aşağıdaki bilgileri içermelidir. 

➢ Gereklilik, şartnameye veya kural’a göre uygunluk koşulları 

➢ Uygunluk beyanı görüş ve yorumu 
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7 KAYITLAR 

Bu prosedürün uygulanması sonucu ortaya çıkan kayıtlar P.804.01.Kayıtların Kontrolü Prosedürü’ne göre saklanır.   

8 REVİZYON KAPSAMI 

Rev. No Rev. Tarihi Rev. Talep 

Eden 

Revizyon Kapsamı 

- - Emre AY 
İş bu doküman revizyon sırasından %40 dan fazla değişime uğradığından 24.01.2023 tarihinde 

sıfırlanmıştır. 

    

 


