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1 AMAC

Bu talimatta, deney sonuglar1 igin bir sartname, standart veya mevzuata uygunluk beyani talebinde. (Ornegin gecti/kald, tolerans

igi/tolerans dig1) ilgili karar kuralinin nasil uygulanacagi amaglanmistir.

2 KAPSAM

Bu talimat, miisteri tarafindan uygunluk talep edilen isleri kapsar.

3 TANIMLAR

Karar Kurali: Belirli bir gereksinime uygunlugu belirtirken dl¢iim belirsizliginin nasil hesaba katildigini agiklayan kural.
Koruma Bandi, W : Bir sinir deger ile karsilik gelen bir kabul limiti arasindaki aralik

Limit Deger : Sinir Deger

Kabul Limit Degeri : Ust Smir Degerden 6lgiim belirsizliginin eksiltilmesi ya da Alt Smir Degere lgiim belirsizliginin
ekletilmesi bulunan deger

Basit Kabul Kurali: Kabul limitinin sinir degerle ayni oldugu bir karar kural

4 ILGILI DOKUMANLAR VE VERILER
P.804.01.Kayitlarin Kontrolii Prosediirii
LST.501.01 Kapsam Beyani
LST.602.01.Yetki Listesi
F.701.02.Miisteri Goriisme Sikayet Formu
ILAC —G8 Karar Kurallar1 ve Uygunluk Beyanlaria iliskin Rehber
Eurochem Uygunluk Degerlendirmede Olgiim Belirsizliginin Kullanilmas:
APLAC TC-004 Test ve Kalibrasyon Sonuclarini ve Spesifikasyona Uygunlugu Bildirme Y 6ntemi
EUROLAB “Cook Book” — Doc No. 8 - Ol¢iim Belirsizliklerinin Kullanilarak Spesifikasyona Uygunlugun Tespiti — Olas1

Stratejiler

5 SORUMLULAR

Bu talimatin hazirlanmasindan Kalite Yoneticisi ve Laboratuvar Mudiirii sorumludur.

6 TALIMATIN UYGULANISI

e  Miisteri, deney icin bir sartnameye veya standarda veya mevzuata uygunluk beyani talep ettiginde, sartname veya standart
veya mevzuat ve karar kurali agik¢a tanimlanmalidir.

e Segilen karar kurali, izerinde uzlagilan sartname veya standartta veya mevzuatta yer almiyorsa miisteriye bildirilmeli ve
F.701. F.701.13.Karar Kurali ve Uygunluk Beyani Bilgilendirme ve Onay Formu iizerinden bu konuda miisteriyle anlasiimalidir.
e Sonugclarla ilgili uygunluk degerlendirmesi miisterinin yazili talebi dogrultusunda gergeklestirilir. Fakat diizenlenecek

raporun mevzuatlarla karsilastirilmasinin zorunluluk arz ettigi durumlarda uygunluk beyam1 (Geger/Kalir , Kosullu
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Geger/Kosullu Kalir) yapilacaktir. Karar kurali, ILAC G8 Karar Kurallar1 ve Uygunluk Beyanlarina iligkin Rehber Kilavuzu ve
T.708.01.Uygunluk Degerlendirme Talimati esas alinarak uygulanacaktir. Uygulamaya iligskin bilgilere hazirlanacak olan
raporda yer verilecektir.

e Olgiilecek degiskenin genisletilmis 6lgiim belirsizligi, genelde %95 giiven smiri(k=2) i¢in, belirlenir.

e Eger ilgili kaynaklar (miisteri, yasal mevzuatlar vb.) uygunluk bildirimini zorunlu kilmiyorsa, deneyden elde edilen sonug
dogrudan dogruya deney raporunda herhangi bir uygunluk degerlendirme bildirimi yapilmadan yazilir.

e Uygunluk beyani ile ilgili karar kuralinin ve uygunluk beyaninin hangi sartname veya standarda veya yasal diizenlemeye

gore yapildigi ve hangi analizlerin bu uygunluk degerlendirilmesine tabi tutuldugu analiz raporunda belirtilir.

6.1 Koruma Bantlan

Koruma bantlarm kullanilmasi, yanlis bir uyum karar1 verme olasiligini azaltabilir. Temel olarak, kabul limitini sinir degerin
altina indirerek 6lgiim karar siirecine dahil edilen bir giivenlik faktoriidiir.
Miisteri deney i¢in alt ve/veya iist sinir degerlere gore uygunluk isteyebilir. Bu durumda koruma bandi alt veya iist limitlere

eklenir.

6.2 Karar Kurallan

Ikili karar kurali, sonug iki segenekle sinirli oldugunda (gegti veya kaldr) var olur. Dértlii karar kurali, sonucu birden fazla terim

ifade edebildiginde (gegti, kosullu gegti, kosullu kald, kaldr).

Bunlar asagida daha detayli bicimde agiklanmaktadir.

6.2.1  Basit Kabul Kuralina yénelik ikili Beyan (w = 0)

Uzunlugu sifira esit olan bir koruma bandi, w = 0, bir 6l¢lim sonucunun bir tolerans sinirinin altinda oldugu zaman kabul
edildigini gosterir. Buna basit kabul denir. Basit kabul ayni1 zamanda “esit risk” olarak da adlandirilir ¢iinkii bir 61¢iim sonucunun
tam olarak tolerans limitinde olmasi durumunda (6lgtimlerin simetrik normal dagilimi varsayildiginda) tolerans limitinin disinda
olma olasilig1 %50'ye kadar ¢ikabilir.
Uygunluk beyanlar1 asagidaki sekilde raporlanmaktadir:

=  Geger- Olgiilen deger kabul limitinin altindadir, AL =TL.

= Kalir- dlgiilen deger kabul limitinin iistiindedir, AL =TL.
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Statement of Conformance Fass Pass Fail Fail

U= 95% expanded measurement uncertainty

ikili Beyanin Grafiksel Gosterimi - Basit Kabul

6.2.2 Koruma Banth ikili Beyan
Uygunluk beyanlar1 asagidaki sekilde raporlanmaktadir:

= Geger- koruma bandina dayali kabul; 6l¢im sonucunun kabul limiti altinda olmasi, AL = TL— w.

= Kalir- koruma bandina dayali ret; 6l¢iim sonucu kabul limitinin Gstiindeyse AL = TL — w.

Upper Specification T 1 l
Upper Acceptance Limit I I ;
Nominal------ T
Uit
Lower Acceptance Limit t I I &
Lower Specification T I 3
Statement of Conformance Pass Pass Fail Fail

U = 95% expanded measurement uncertainty

Koruma Banth ikili bir Beyanin Grafiksel Gosterimi

6.2.3  Koruma Banth Dortlii Beyan
= Uygunluk beyanlar asagidaki sekilde raporlanmaktadir:

=  Geger- Olgiilen sonug kabul limitinin altindadir, AL = TL — w.

= Kosullu Geger- dlgiilen sonug [TL — w, TL] araliginda koruma bandinin i¢inde ve tolerans limitinin altindadir.

= Kosullu Kalir- 6l¢iilen sonug [TL, TL + w] araliginda tolerans limitinin iistiinde ancak koruma bandina eklenen tolerans
limitinin altindadir.

= Kalir- 6lgiilen sonug koruma bandina eklenen tolerans limitinin iistiindedir, TL + w.
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Upper Specification + T
Upper Acceptance Limit B S 1 .................... 1 ..........................................................
Nominal i

Lower Acceptance Limit
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f

Statement of Conformance Pass Conditional Pass Conditional Fail Fail

U = 95% expanded measurement uncertainty

Sekil 5 Koruma Banth ikili Olmayan Beyanin Grafiksel Gésterimi w = U icin g&sterilmektedir)

Bir 6l¢iimiin, bir koruma band1 kullanildiginda uygunluk (kabul) karari, daha biiyiik bir koruma bandi kullanildiginda ise ret
karar1 ile sonuglanabilecegi gbz 6niinde bulundurulmalidir. Bu nedenle bir gerege uygunluk, dogasi geregi kullanilan karar kurali
ile baglantilidir. Bu sebeple, 6nlem almadan 6nce karar kuralinin kabul edilmesi beklenmektedir. Her durumda, karar kurallarinin

miigteri, yonetmelik veya standart gereklilikleriyle uyumlu olmasi gerekir.

6.3  Kalibrasyon Sertifikalarinin Uygunluk Degerlendirmesi

Bir 6l¢iim yaparken ve sonrasinda tolerans dahilinde veya digsinda ya da belirli bir gerege yonelik Geger/Kalir gibi bir uygunluk
beyaninda bulunulurken iki olas1 sonu¢ bulunmaktadir:

a. Spesifikasyona uygunluga iliskin dogru bir kararin verilmesi

b. Spesifikasyona uygunluga iligkin yanlis bir kararin verilmesi

Olgiilen her degerle baglantili bir 6l¢iim belirsizligi meveuttur. Sekil 1°de farkli dlgiim belirsizligine sahip iki dzdes dlgiim
gbsterilmektedir. Alt sonuctaki (A durumu) genisletilmis dlgiim belirsizligi tamamen tolerans limiti dahilindedir. Ust sonug (B
durumu) 6nemli derecede daha biiyiik 61¢iim belirsizligine sahiptir. B durumundaki bir sonucu yanls bir sekilde kabul etme riski

daha yiiksek 6l¢iim belirsizligi nedeniyle daha yiiksektir.

I & |
Risk seviyesi
A p—<—dq nedir?
| I |
| | I

Alt Limit Nominal Ust Limit

Olglim Karan Risk Gorseli

1. Koruma bandi kullanimi, Kabul limitini tolerans limitinin altina diislirerek 6l¢tim karar1 siirecine dahil edilen ve yanlis
bir uygunluk karar1 verme olasiligini diisiirebilen bir giivenlik faktoriidiir.
2. Aym sekilde Kabul limitini tolerans limitinin {izerine ¢ikararak dogru bir uygunluk karar1 verme olasilig1 diigiiriilebilir.

Kalibrasyon kontroliinde cihazlarin riskli ve risksiz olma sartlarina gére yukaridaki durumlardan bir tanesi uygulanir.
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Cihazlar analizlerde kullanim sart ve durumlarina gore riskli/risksiz olarak belirlenmis ve PLN.604.02 Kalibrasyon Planinda
tanimlanmuisgtir.

Risksiz cihazlarda dogru karar verme olasilig1 disiiriilebilir fakat riskli cihazlarda yanlig karar verme olasiligi diisiiriilmelidir.

Kalibrasyon sertifikalari kontroliinde ikili beyan baz alinmistir. Buna gére;

Riskli Cihazlarda Koruma Banth ikili Beyan
= Geger- 6lciim sonuglarinin Ust Kabul ve Alt Kabul Limitleri arasinda olmasi

= Kalir- 6l¢iim sonuglarinin {ist kabul limitinin iizerinde ya da alt kabul limitinin altinda olmasi
Risksiz Cihazlarda Koruma Banth ikili Beyan
»  Geger- dlciim sonuglarinin Ust Sinir Deger ile Alt Sinir Deger arasinda olmasi

= Kalir- 6l¢iim sonuglarinin iist sinir degerin {izerinde ya da alt sinir degerin altinda olmasi

Ust S1nir Deger

Ust Kabul Limiti

Alt Kabul Degeri
L+W

Alt Sinir Deger

Goriis ve Yorumlar
» Misteri tarafindan talep edildiginde ve uygulanabilir oldugunda laboratuvar yetkili personeli tarafindan raporda goriis
ve yorum belirtilebilir.
» Eger bu goriis ve yorumlar yalnizca sozlii olarak yapiliyor ise F.701.02.Miisteri Goriisme Sikayet Formu {izerinden
kayit edilir.
» Yapilan goriis ve yorumlar bir literatiire, spesifikasyona, standarda veya yasal bir gereklilige dayandirilmali ve baz
alian bu kaynak deney raporunda agike¢a belirtilmelidir.
» Uygunluk degerlendirme goriis ve yorumlama sadece LST.602.01.Yetki Listesinde tanimli personeller tarafindan
yapilmaktadir.
e Deney raporuna ek olarak asagidaki bilgiler serbest formatta asagidaki bilgileri icermelidir.
»  Gereklilik, sartnameye veya kural’a gére uygunluk kosullari

»  Uygunluk beyan1 goriis ve yorumu
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7 KAYITLAR

Bu prosediiriin uygulanmasi sonucu ortaya ¢ikan kayitlar P.804.01.Kayitlarin Kontrolii Prosediirii’ne gore saklanir.

8 REVIZYON KAPSAMI

Rev. No | Rev. Tarihi Rev. Talep Revizyon Kapsami
Eden
Is bu dokiiman revizyon sirasindan %40 dan fazla degisime ugradigindan 24.01.2023 tarihinde
_ _ Emre AY $ y o 215 gradig

sifirlanmustir.
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