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ILAC Hakkinda

ILAC, diinya genelinde akreditasyon kuruluslari ve paydas kuruluslarin tiye oldugu, laboratuvar, muayene
kurulusu, yeterlilik testi saglayicis1 ve referans malzeme {ireticilerinin akreditasyonuna yonelik
uluslararasi dernektir.
Asagidaki faaliyetlerde bulunan temsilci bir kurulustur:

e akreditasyon uygulama ve prosediirlerinin gelistirilmesi,

e ticareti kolaylastirma araci olarak akreditasyonun desteklenmesi,
yerel ve ulusal hizmetlerin sunulmasinin desteklenmesi,
akreditasyon sistemlerinin gelistirilmesine yardimci olunmasi,
diinya capinda yetkili test (tibbi dahil) ve kalibrasyon laboratuvari, muayene kurulusu, yeterlilik
testi saglayicist ve referans malzeme lireticilerinin taninmasi.
ILAC, bu amaglar1 dogrultusunda ilgili diger uluslararasi kuruluslarla etkin bicimde isbirligi yapar.
ILAC, Akreditasyon Kuruluglar: (AK) arasinda diinya ¢apinda kargilikli bir tanima anlagmasi olan ILAC
Anlagmasi’m yiiriiterek ticareti kolaylastirmakta ve diizenleyicileri desteklemektedir. ILAC Akreditasyon
Kurulusu iiyeleri tarafindan akredite edilen, topluca Uygunluk Degerlendirme Kuruluslar1 (UDK) olarak
bilinen, laboratuvarlar ve muayene kuruluslarimin sundugu veriler ve test sonuglari, ILAC. Anlagmasi
araciligryla uluslararas1 ¢apta kabul edilmektedir. Bu sayede, “Tek Akreditasyonla Her-Yerde Makbul”
serbest ticaret amacimin gergeklestirilmesini destekleyecek sekilde, tirlinlerin yeni birekonomiye her
girdiginde yeniden test edilmesi gibi ticarete yonelik teknik engeller azaltilmaktadir.
Akreditasyon aym zamanda, akredite edilmis UDK’larin akreditasyon kapsaminda iistlendikleri isleri
yiriitme konusunda yetkin olduklarini temin ederek isletmeler ve miisterilerine yonelik riskleri de
azaltmaktadir.
Ayrica, akredite tesislerden elde edilen sonuglar kirletilmemis bir ¢evre, giivenli gida, temiz su, enerji, saglik
ve sosyal bakim hizmetlerini destekleyen hizmetlerin sunulmas: konusunda kamu yararina yonelik olarak
diizenleyiciler tarafindan da yogun bir sekilde kullanilmaktadar.
ILAC tiyesi Akreditasyon Kuruluslar1 ve bunlar tarafinda akredite edilen UDK ’larin uygun uluslararasi
standartlara ve bu standartlarin tutarli bicimde uygulanabilmesi.i¢in gecerli ILAC uygulama belgelerine
Uymalar1 gerekmektedir.
ILAC Anlagmasi’n1 imzalayan Akreditasyon Kuruluslar; ILAC Anlagmasi’na imzaci taraf olmadan dnce
ILAC kurallar1 ve prosediirlerini kullanan, resmi olarak kurulmus ve taninan bolgesel isbirligi kuruluslar
yoluyla akran degerlendirmesinden gegmektedir.
ILAC internet sitesinde akreditasyon, uygunluk;-degerlendirme, ticareti kolaylastirma ile tiyelerin iletisim
detaylarii kapsayan konulara iliskin cesitli-bilgiler bulunmaktadir. Akredite uygunluk degerlendirmesinin
Oneminin vaka c¢aligmalar1 ve bagimsiz ~arastirmalar yoluyla diizenleyicilere ve kamu sektoriine
gosterilmesine yonelik daha fazla bilgiye www.publicsectorassurance.org adresinden ulasilabilir.

Daha fazla bilgi icin:
The ILAC Secretariat
PO Box 7507

Silverwater NSW 2128
Australia

Telefon: +61 2 9736 8374
E-posta:
ilac@nata.com.au
Internet sitesi:

www.ilac:org
a @ILAC Official

https://www.youtube.com/user/IAFandILAC
© Telif hakki ILAC 2019
ILAC, kendi yaymlarmin veya boliimlerinin, bu yayinlari egitim, standartlagtirma, akreditasyona iliskin
alanlarda veya ILAC’m uzmanlik alan1 veya g¢abalarina iligkin diger amaclarla kullanmak isteyen
kuruluglar tarafindan izinle kopyalanmasini tesvik etmektedir. Kopyalanan materyalin yer aldigi
dokiiman, ILAC’1n katkisini belirten bir ifade igermelidir.
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GIRIS
Bu rehber, ISO/IEC 17025:2017 [1] tarafindan gerekli kilinan bir sartname veya standarda uygunluk

beyaninda bulunurken karar kurallarinin kullanilmasi konusunda laboratuvarlara destek olmak
amaciyla hazirlanmustir.

ISO/IEC 17025’in 1999 yilinda ilk kez yayimlanmasindan itibaren sartname veya standartlara
uygunluk beyanlarma ve bu beyanlarda bulunulmasi igin kullanilan karar kurallar1 kavramina iligkin
belgelere olan ihtiyag 6nemli 6l¢iide artmustir.

Revize edilmis ISO/IEC 17025:2017 tek bir karar kuralmin genis kapsamli deney ve kalibrasyon
alanindaki tiim beyanlari ele alamayacagini tanimlamaktadir.

Bu belgede,
a) uygun karar kurallarinin nasil segilecegine dair genel bir rehber ve

b) standart olarak yayimlanmis kurallardan higbiri gegerli degilse, bir(karar kuralinin gerekli
unsurlarinm derlenmesine iliskin yonlendirici bilgiler sunulmaktadir:

NOT: Bu belgenin igerdigi ¢esitli karar kurallarinin matematigi ile ilgili daha fazla bilgiye ihtiyag
duyulmasi halinde okuyucuya JCGM 106:2012 [2]’ye bagvurmasi-onerilmektedir.

AMAC

Bu belge, denetgi, laboratuvar, diizenleyici ve miisterilere karar kurallar1 ve gereklere uygunluga iligskin
bir genel bakis sunmaktadir. Altta yatan istatistiklere. ve matematige iliskin detaylara girilmemekte
ancak okuyucular ilgili literatiire yonlendirilmektedir. Bu, bazi laboratuvarlarin, personelinin ve
miisterilerinin karar kurali riskleri ve ilgili istatistikler hakkindaki bilgilerini iyilestirmelerinin gerekli
kilinabilecegi anlamina gelmektedir. Mevzuatin bazi karar kurallariin uygulanmasini zorunlu kildig
durumlarda, laboratuvarlar tarafindan bunlara uyulmalidir.

Ayni zamanda, genel “LaboratuvarRiski” ve karar kurali ile baglantili “Risk” arasinda fark oldugu da
g6z 6niinde bulundurulmalidir (bu durumda, Ol¢iim Karari Riski). Bunlardan ikincisi, laboratuvarlar
tarafindan uygulanacak karar kurallarin1 belirleyenler olarak uygunluk beyanlarmin alicilarmin
dogrudan kontrolii altindadir: Bu dogrultuda, beyanlarin riskini, diger bir deyisle, sonuclarin hatali
kabul veya reddini iistlenen alicidir.

MUELLIFLIiK

Bu kilavuz, ILAC Laboratuvar Komitesi iiyelerinin 6nemli destegi ve yardimiyla ILAC Akreditasyon
Komitesitarafindan hazirlanmustir.
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1. TANIMLAR

Bu belge icin, birincil referans olarak JCGM 106:2012 [2] Olgiim verilerinin
degerlendirilmesi — Uygunluk degerlendirmesinde 6l¢iim belirsizliginin rolii alinmaktadir.
Bu belgede atifta bulunulan ek belgeler Boliim 9°da listelenmistir.

1.1

1.2

1.3

14

1.5

1.6

1.7

1.8

1.9

1.10

Tolerans Limiti (TL) (Spesifikasyon Limiti)
bir 6zelligin izin verilen degerlerinin iist veya alt sinir1

Tolerans Arahgi (Spesifikasyon Arahgi)

bir 6zellik igin izin verilen degerlerinin aralig

NOT 1 Aksi belirtilmedigi siirece tolerans limitleri tolerans araligina aittir.

NOT 2 Uygunluk degerlendirmesinde kullanilan “tolerans araligr” kavrami, ayni
kavram igin istatistikte kullanilan anlamindan farkli bir anlama sahiptir.

NOT 3 Tolerans araligi, ASME B89.7.3.1:2001 [3]’de “spesifikasyon bolgesi” olarak
adlandirilmaktadir.

Olgiilen Nicelik Degeri
olgiilen bir sonucu temsil eden nicelik degeri. (VIM’in 2.10 hiikmii uyarinca [6])

Kabul Limiti (AL)
kabul edilebilir dl¢iilen nicelik degerlerinin belirtilen‘iist veya alt sinir1

Kabul Arahg

izin verilebilir 6lgiilen nicelik degerleri‘arahigi

NOT 1 Aksi belirtilmedigi stirece, kabullimitleri kabul araligina aittir.

NOT 2 Kabul aralig1, “kabul bélgesi* olarak adlandirilmaktadir. (ASME B89.7.3.1 [3]).

Ret Arahgi
izin verilmeyen Ol¢iilen nicelik degerleri araligi
NOT 1 Ret araligi, “ret(bdlgesi” olarak adlandirilmaktadir. (ASME B89.7.3.1 [3])

Koruma band1 (w)
uzunlugun w =|TL — AL| oldugu, bir tolerans limiti ile esdeger bir kabul limiti arasindaki aralik

Karar Kurah
belirlenmis bir gereklilige uygunlugu belirtirken, 6l¢iim belirsizliginin nasil
hesaba katilacagini agiklayan kural. (ISO/IEC 17025:2017 3.7 [1])

Basit Kabul
kabul degerinin tolerans limitiyle ayni, diger bir deyisle AL = TL oldugu karar kural
(ASME B89.7.3.1 [3]).

Gosterge Degeri

bir 6l¢iim enstriimani veya 6lglim sistemi tarafindan saglanan nicelik. (JCGM 200 [6])
NOT 1 Bir gosterge degeri, genellikle analog bir ¢ikt1 i¢in bir ibrenin konumu, dijital bir
cikt1 icin gosterilen veya basili say1 olarak verilir.

NOT 2 Gosterge degeri, okuma olarak da bilinir.

Bu dokiiman ILAC (International Laboratory Accreditation Cooperation) tarafindan yayimlanmis olan uluslararasi dokiimanin Tirkge cevirisidir. Bu
dokiiman paydaslarla paylasilmak amaciyla cevrilmis olup TURKAK’In herhangi bir ek gériisiinii icermemektedir. Ceviri hatalari, yanlis anlasiimalar veya
editoryal hatalar durumunda TURKAK’in ve ILAC’in herhangi bir yasal sorumlulugu bulunmamaktadir. Celiskili hususlar konusunda orijinal ILAC dokiimani
dikkate alinmalidir.
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1.11

1.12

1.13

1.14

1.15

1.16

Kabul Edilebilir Maksimum Hata (MPE) (Gosterge degeri icin)
bir 6l¢lim enstriimani igin, alet gosterge degeri ile Slgiilen nicelik arasindaki,
sartname Ve yasal diizenlemelerin izin verdigi maksimum fark.

Genisletilmis Ol¢iim Belirsizligi (U)
Genisletilmis belirsizlik U, birlesik standart belirsizlik u. (y) ‘nin bir kapsam
faktorii k ile ¢arpilmasiyla elde edilir:

U = kuc(y)

Bir 6l¢timiin sonucu daha sonra kolaylik bakimindan, Y =y + U olarak ifade edilir; bu,
olgiilen biiytikliik Y’ye atfedilebilen degere yonelik en iyi tahminin y oldugu vey — U ila
y + U’nun ise olgiilen biiyiikliik Y’ye makul bir sekilde atfedilebilecek degerlerin
dagiliminin genis bir kesimini kapsamasi beklenebilen bir aralik oldugu' anlamina
gelecek sekilde yorumlanir. Bu aralik

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

Bu belge i¢in U, genellikle kapsam faktorii k = 2’ye esit olan.yaklagik %95 kapsam
olasiligina karsilik gelen genisletilmis 6lgiim belirsizligi olarak almmmalidir.

Test Belirsizlik Oram (TUR)
bir 6l¢tim niceliginin tolerans oranminin, TL, TUR = TL/U oldugu 6l¢iim siirecinin %95
genisletilmis 6l¢tim belirsizligine boliinmesiyle elde-edilir.

Ozel Risk
kabul edilen bir 6genin uygun olmama veya reddedilen bir 6genin uygun olma olasilig.
Bu risk, tek bir 6genin dlglimlerine dayanir,

Genel Risk

kabul edilen bir 6genin uygun olmama veya reddedilen bir 6genin uygun olmasinin
ortalama olasiligi. Tek bir 6ge, ayri bir 6l¢lim sonucu veya miinferit bir galismanin yanlis
kabul olasiligin1 dogrudan ele almaz.

Nominal Nicelik Degeri-(Nominal)

Uygun kullanimi i¢in rehberlik saglayan, bir dl¢iim enstriimani veya 6lglim sisteminin
tanimlayici bir niceliginin yuvarlanmig veya yaklagik degeri.

ORNEK 1: Standart bir rezistansin iizerine isaretlenmis nominal deger olarak 100

Q.

ORNEK -2: Tek isaretli bir voliimetrik sise iizerine isaretlenmis nominal nicelik
degeri-olarak 1 000 ml.

2. ISO/IEC 17025:2017’DEKI KARAR KURALI VE UYGUNLUK BEYANLARI

ISO/IEC 17025:2017 asagida belirtildigi gibi karar kurali ve personel, sozlesme gbzden
gecirilmesi ve raporlama ile ilgili kaynak ve proses gerekliliklerine iliskin uygunluk kriterlerini
icermektedir.

2.1

2.2

Madde 3.7: bir karar kurali “belirlenmis bir gereklilige uygunlugu belirtirken, olgiim
belirsizliginin nasil hesaba katilacagint agiklayan kural” olarak tammlanmaktadir.

Madde 6.2.6, laboratuvarm personeli “uyguniuk beyanlart veya goriis ve yorumlar dahil
olmak tizere sonuglarin analizinde” yetkilendirmesini gerekli kilmaktadir.

Bu dokiiman ILAC (International Laboratory Accreditation Cooperation) tarafindan yayimlanmis olan uluslararasi dokiimanin Tirkge cevirisidir. Bu
dokiiman paydaslarla paylasilmak amaciyla cevrilmis olup TURKAK’In herhangi bir ek gériisiinii icermemektedir. Ceviri hatalari, yanlis anlasiimalar veya
editoryal hatalar durumunda TURKAK’in ve ILAC’in herhangi bir yasal sorumlulugu bulunmamaktadir. Celiskili hususlar konusunda orijinal ILAC dokiimani
dikkate alinmalidir.
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2.3  Madde 7.1.3 sunu gerekli kilmaktadir: “Miisteri, deney ya da kalibrasyon icin bir
sartnameye veya standarda uygunluk beyani talep ettiginde (Ornegin gecti/kaldl,
tolerans igi/tolerans disy) sartname veya standart ve karar kurali agikca
tammlanmalidir. Segilen karar kurali, halihazirda talep edilen sartname veya
standartta  yer almiyorsa miisteriye bildirilmeli ve bu konuda miisteriyle
anlasiimalidr.”

2.4 Madde 7.8.3.1b)’de, “ilgili oldugu durumda, gerekliliklere veya sartnamelere uygunluk
beyani” ve madde 7.8.3.1c)’de “uygulanabilir oldugu yerlerde olgiilen biiyiikliiklie ayn
birimde veya dlciilen biiyiikliige bagh bir ifade olarak (6r. Yyiizde olarak) ol¢iim
belirsizligini, deney sonu¢larinmin uygulanmasi veya gecerli kilinmaswyla ilgili oldugunda,
miisterinin talimati bunu gerektivdiginde ol¢iim belirsizligi  belirlenmis “bir “sinira
uygunlugu etkilediginde” ifadesi yer almaktadir.

2.5 Madde 7.8.4.1a)’da “olciilen biiyiikliikle aymt birimde veya biiyiikliikle 'ilgili bir ifade
olarak (or. yiizde olarak) sonuca ait olgiim belirsizligini.” Madde 7.8.4.1€)’de ayrica
“ilgili oldugu yerde, gerekliliklere veya sartnameye uygunluk beyamini” ifadesi yer
almaktadir.

2.6 Madde 7.8.6.1°de “Bir sartname veya standarda gére uygunluk beyani sunuldugunda,
laboratuvar uygulanan karar kuralin, ilgili kuralin risk seviyesini (vaniis kabul, yanlis ret
ve istatiksel varsayimlar gibi) dikkate alarak. dokiimante etmeli ve karar kuralim
uygulamalidir. ” ifadesi yer almaktadir.

2.7 Madde 7.8.6.2 sunu gerekli kilmaktadir:“‘Llaboratuvar uygunluk beyanini asagidaki
durumlart agikea tammlayacak sekildevaporlamalidir:
a) uygunluk beyaninin hangi sonuglara uygulandigini,
b) hangi  sartnamelerin, standartlarin  veya bunlarla ilgili boliimlerin
karsiuandigin ya da karstlanmadigini,
c) uygulanan karar kuralint (talep edilen sartname veya standardin iceriginde
bulunmuyorsa).”

3. OLCUM BELIRSiZLiGi VE KARAR RiSKINE GENEL BAKIS

Bir 6l¢glim yaparken ve sonrasinda Ornegin iiretici spesifikasyonlarina yonelik tolerans
dahilinde veya-disinda ya da belirli bir gerege yonelik Geger/Kalir gibi bir uygunluk
beyaninda bulunulurken iki olast sonu¢ bulunmaktadir:

a. Spesifikasyona uygunluga iliskin dogru bir kararin verilmesi

b. Spesifikasyona uygunluga iligskin yanlig bir kararm verilmesi

Olgiilen her degerle baglantili bir Slgiim belirsizligi mevcuttur. Sekil 1°de farkli &lgiim
belirsizligine sahip iki 6zdes 6lgiim gosterilmektedir [3]. Alt sonugtaki (A durumu) genisletilmis
dlciim belirsizligi tamamen tolerans limiti dahilindedir. Ust sonug (B durumu) énemli derecede
daha biiyiik 6l¢iim belirsizligine sahiptir. B durumundaki bir sonucu yanlis bir sekilde kabul etme
riski daha yiiksek Olglim belirsizligi nedeniyle daha yiiksektir. (Sekil 1°deki “Risk seviyesi
nedir?”’e bakiniz)

Bu dokiiman ILAC (International Laboratory Accreditation Cooperation) tarafindan yayimlanmis olan uluslararasi dokiimanin Tirkge cevirisidir. Bu
dokiiman paydaslarla paylasilmak amaciyla cevrilmis olup TURKAK’In herhangi bir ek gériisiinii icermemektedir. Ceviri hatalari, yanlis anlasiimalar veya
editoryal hatalar durumunda TURKAK’in ve ILAC’in herhangi bir yasal sorumlulugu bulunmamaktadir. Celiskili hususlar konusunda orijinal ILAC dokiimani
dikkate alinmahdir. —
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Risk seviyesi

A —e— nedir?

Alt Limit Mominal st Limit

Sekil 1. Olgiim Karar1 Risk Gorseli

4. KORUMA BANTLARI VE KARAR KURALLARI

4.1

Koruma Bantlar

Koruma band1 kullanimi, yanlig bir uygunluk karar1 verme olasiligin: diisiirebilir. Temel
olarak, kabul limitini spesifikasyon/tolerans limitinin altina\ diistrerek 6l¢iim karari
stirecine dahil edilen bir giivenlik faktoriidiir. Genellikle bu ‘kesimin boliimiin ilerleyen
kisimlarinda tanimlandigi gibi 6l¢iim belirsizligini agiklamak i¢in kullanilir.

Bu rehber Koruma Bantlar1 ile ilgilidir; \~burada Koruma band1 (w)
Tolerans/spesifikasyon Limiti (TL) eksi Kabul Limiti (AL) veya w = TL- AL dir.

Bu, 6l¢iim sonucu Kabul Limitinin (AL) altindaysa, dlgiimiin spesifikasyona uygun
oldugunun kabul edildigi anlamina gelir. Asagidaki Sekil 2’ye bakiniz.

Ust Spesifikasyon w_ L Koruma
Ust Kabul Limiti TR ST T * Bandi
-
-
MNominal .
[ 0,
Alt Kabul Limiti .. - Koruma

Alt Spesifikasyon

4.
T ! andi

Uygunluk Beyani Gecer Geger Geger Geger

Sekil 2 Bir Koruma Bandinin Grafiksel Gosterimi
Koruma bandi terminolojisinde bir tolerans i¢in genellikle {ist ve alt limitler mevcuttur.
Sadelik acisindan, bu belgenin ¢ogunda iist tolerans limiti ele alinmaktadir. Iki tarafli
toleranslar i¢in kullanicinin alt limitleri de dahil etmesi gereklidir.

Sifira esit uzunlukta olan bir koruma bandi, w = 0, kabuliin bir 6l¢giim sonucu tolerans
limitinin altinda oldugunda gergeklestigi anlamina gelir. Bu, basit kabul olarak
adlandirilmaktadir. Bir 6l¢iim sonucu tam olarak tolerans limitinde oldugunda tolerans
limitinin disinda kalma olasiligi %50’ye kadar yiikseldiginden (Glgiimlerin simetrik
normal dagilimda oldugu varsayildiginda) basit kabul, “paylasilan risk” olarak da
adlandirilmaktadir.

Bu dokiiman ILAC (International Laboratory Accreditation Cooperation) tarafindan yayimlanmis olan uluslararasi dokiimanin Tirkge cevirisidir. Bu
dokiiman paydaslarla paylasilmak amaciyla cevrilmis olup TURKAK’In herhangi bir ek gériisiinii icermemektedir. Ceviri hatalari, yanlis anlasiimalar veya
editoryal hatalar durumunda TURKAK’in ve ILAC’in herhangi bir yasal sorumlulugu bulunmamaktadir. Celiskili hususlar konusunda orijinal ILAC dokiimani

dikkate alinmalidir.
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4.2  Karar Kurallar

Sonug iki segcenekle sinirlandirildiginda ikili bir karar kurali ortaya ¢ikmaktadir (gecer
veya kalir). Sonug birden fazla kavramla ifade edilebildiginde ikili olmayan bir karar
kurali ortaya gikar (geger, kosullu geger, kosullu kalir, kalir). Bunlar asagida daha
detayli bigcimde agiklanmaktadir.

4.2.1 Basit Kabul Kuralma yo6nelik ikili Beyan (w = 0)

Uygunluk beyanlar1 asagidaki sekilde raporlanmaktadir:
o Geger - Olgiilen deger kabul limitinin altindadir, AL =TL.
o Kalir - 6lgiilen deger kabul limitinin tistiindedir, AL =TL.

. e T
Ust Spesifikasyon 1 .

Mominal — --------- i -----------------------------------------------------------------

Alt Spesifikasyon

Uygunluk Beyani Geger Geger Kalir Kalir

U= 2395 genisletilmis dlciim belirsizligi

Sekil 3 ikili Beyanin Grafiksel/Gosterimi — Basit Kabul

4.2.2 Koruma Bantli ikili Beyan
Uygunluk beyanlar1 asagidaki sekilde raporlanmaktadir:

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

. Kalir(-'’koruma bandina dayali ret; l¢iim sonucu kabul limitinin dstiindeyse
AL=TL -w

Ust Soesifikasvon
st Kabul Limiti I

_pEQ_

Mominal i
‘51 |
Alt Kabul Limiti f I I W
Alt Spesifikasyon I } T
Uygunluk Beyani Geger Geger Kalir Kalr

U= %05 genisletilmis dlctim belirsizligi
Sekil 4 Koruma Banth ikili bir Beyanin Grafiksel Gosterimi

Bu dokiiman ILAC (International Laboratory Accreditation Cooperation) tarafindan yayimlanmis olan uluslararasi dokiimanin Tirkge cevirisidir. Bu
dokiiman paydaslarla paylasilmak amaciyla cevrilmis olup TURKAK’In herhangi bir ek gériisiinii icermemektedir. Ceviri hatalari, yanlis anlasiimalar veya
editoryal hatalar durumunda TURKAK’in ve ILAC’in herhangi bir yasal sorumlulugu bulunmamaktadir. Celiskili hususlar konusunda orijinal ILAC dokiimani

dikkate alinmalidir. e,
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4.2.3 Koruma Bantl: ikili Olmayan Beyan
Uygunluk beyanlar1 asagidaki sekilde raporlanmaktadir:
o Geger - Olgiilen sonug kabul limitinin altindadir, AL =TL - w.
Kosullu Geger - 6l¢giilen sonug [TL - w, TL] araliginda koruma bandinin
i¢inde ve tolerans limitinin altindadir.

Kosullu Kalir — 6l¢iilen sonug [TL, TL + w] araliginda tolerans limitinin tistiinde ancak
koruma bandina eklenen tolerans limitinin altindadur.

o Kalir — o6lgiilen sonu¢ koruma bandina eklenen tolerans limitinin
istiindedir, TL + w.

Ust Spesifikasyon ‘#
Ust Kabul Limiti +

b

Mominal }_
I [
Alt Spesifikasyon T I :[
Uygunluk Beyam Geger Kosullu Geger Kosullu Kalir Kalr

U= %95 genisletilmis dlciim belirsizligi
Sekil 5 Koruma Bantl ikili Olmayan Beyanin Grafiksel'Gésterimi w = U igin gésterilmektedir)

Bir 6l¢limiin, bir koruma bandi kullanildiginda uygunluk (kabul) karari, daha biiyiik bir
koruma bandi kullamldiginda ise\ ret karar1 ile sonuglanabilecegi g6z Oniinde
bulundurulmalidir. Bu nedenle bir.gerege uygunluk, dogasi geregi kullanilan karar kurali
ile baglantilidir. Bu sebeple, 6nlem almadan 6nce karar kuralimin kabul edilmesi
beklenmektedir. (madde 7.1.3 [1])

5.  OLCUM BELIRSIiZLiGININ GOZ ONUNDE BULUNDURULMASI

5.1 Dolayh Bicimde Goz Oniinde Bulundurulan Ol¢iim Belirsizligi

Olgiim ‘belirsizligi dogrudan géz éniinde bulundurulursa, Boliim 5.2°de belirtildigi gibi
kabul.aralig toleransin kisith bir pargasi olacaktir. Olgiim belirsizligi ne kadar biiyiikse
kabul aralig1 o kadar kiiciik olur. Bdyle bir durumda, 6l¢iim belirsizliginin daha kii¢lik
olmasi durumunda kabul edilecek sonuglardan daha az sayida sonu¢ kabul edilecektir.
Sekil 6’ya bakimniz.

Bu dokiiman ILAC (International Laboratory Accreditation Cooperation) tarafindan yayimlanmis olan uluslararasi dokiimanin Tirkge cevirisidir. Bu
dokiiman paydaslarla paylasilmak amaciyla cevrilmis olup TURKAK’In herhangi bir ek gériisiinii icermemektedir. Ceviri hatalari, yanlis anlasiimalar veya
editoryal hatalar durumunda TURKAK’in ve ILAC’in herhangi bir yasal sorumlulugu bulunmamaktadir. Celiskili hususlar konusunda orijinal ILAC dokiimani
dikkate alinmahdir. -
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A) Kiiciik bagil genisletilmis Glciim belirsizligi U = TL/AA0 ve w =1 W

= | Koruma

Bandi
-
I
Kabul arahg AL 13
B) Biyiik bagil genisletilmis dlciim belirsizligi U =TL/2vew=U

Koruma
Bandi

Kabul aralig AL 8

Sekil 6 Ayni tolerans limiti TL i¢in genisletilmis 6lgiim belirsizliginin tolerans A) ile kiyaslandiginda kiigiik,
tolerans B) ile kiyaslandiginda ise bilyiik oldugu bir duruma yonelik kabul aralig1. Genis bir-kotuma bandi,
kabul edilen dgelerin dagilim fonksiyonunu daraltir.

Laboratuvarlar arasinda koruma bantlarina olan bagimliligi 6nlemek-i¢in diizenleyiciler genellikle 6lgiim
belirsizligini dogrudan g6z dniinde bulundurmaktadir. Bu, deney veyakalibrasyon bolgesine bagl olarak
cesitli sekillerde gergeklestirilebilir. Asagida bazi drnekler verilmistir:

o OIML R76-1:2006 (NAWIs) madde 3.7.1; sunun gerekli oldugu durumlarda: “...
bir enstriimanin tip muayenesi veya dogrulanmasi icin kullanilan standart
kiitlelerde. .... MPE (maximum permissible error -MPE) ‘nin 1/3 "linden daha fazla
hata olmayacaktir. E2 veya daha' yiiksek bir simifa ait olmalart durumunda
belirsizliklerinin, enstriimanin MPE sinin 1/3’linden daha fazla olmasina izin
verilmez (tolerans)”

° OIML R117-1:2007 Su disindaki sivilara yonelik dinamik 6l¢iim sistemleri Boliim
1: Metrolojik ve teknik gerekler A.2 Olciim belirsizlikleri: Bir deney yapildiginda,
hacim veya kiitle( gdsterge degerlerine iliskin hatalarin  belirlenmesinin
genisletilmis belirsizligi kabul edilebilir maksimum hatanin (MPE) beste birinden
daha diisiik olmalidir (tolerans)

o WADA Teknik Belgesi — TD2014DL Karar limiti DL T degeri ile koruma
bandimn (g) toplami olarak hesaplanacaktir; burada (g), ilgili WADA
birlesik standart belirsizligin kabul edilebilir maksimum degerine dayali
olarak hesaplanir (UcMaks)

DL=T+gveg=Kk-ucMaks, k =1.645

Cogu durumda, u.Maks, Dis Kalite Degerlendirme Programi 'nmin (External Quality
Assessment Scheme- EQAS) ilgili etaplarindan elde edilen toplu katilim
sonuclarindan alinan veriler kullamilarak tahsis edilmektedir. Not: Bu, kendi
Olciim belirsizliklerine bakilmaksizin tiim laboratuvarlar i¢in belirlenen bir w
koruma bandina karsilik gelmektedir. T kavrami TL tolerans limitine esittir.

o Siirticiilerin hizinin radar ve lazer silahlar gibi araglar kullanilarak polis tarafindan
Olciildiigii karayolu kolluk vakalar. Hiz sinirmin gercekten asildigina kesin olarak
emin oldugunda, mahkeme karsisina ¢ikmay1 gerektirebilecek asir1 hiz cezasi

Bu dokiiman ILAC (International Laboratory Accreditation Cooperation) tarafindan yayimlanmis olan uluslararasi dokiimanin Tirkge cevirisidir. Bu
dokiiman paydaslarla paylasilmak amaciyla cevrilmis olup TURKAK’In herhangi bir ek gériisiinii icermemektedir. Ceviri hatalari, yanlis anlasiimalar veya
editoryal hatalar durumunda TURKAK’in ve ILAC’in herhangi bir yasal sorumlulugu bulunmamaktadir. Celiskili hususlar konusunda orijinal ILAC dokiimani
dikkate alinmahdir. —
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verme karar1 almmalidir. Olgiilen hizin, yasal sinir1 astigindan %99,9 emin olmak
i¢in uygun bir koruma bandinin nasil kullanilacagina iligkin olarak JCGM 106 [2]
sayfa 22, Ornek 1’e bakiniz.

o Kabul limitinin tolerans limitine esit oldugu deney standartlarimin tolerans limitlerini
belirlerken tipik 6l¢iim belirsizligini dikkate aldigi durumlar

o Miisterinin spesifikasyona uygunluga karar vermek i¢in kullanilacak bir koruma band1
belirttigi durumlar. Bu tiir bantlar sabit olabilir veya asagida detaylar1 verilen 6l¢iim
belirsizligine dayanabilir.

Madde isaretli listede goriilecegi gibi karar kurallar1 yalnizca ¢ok farkli degil ‘ayni
zamanda oldukca karmagik olabilir.

5.2 Dogrudan Géz Oniinde Bulundurulan Olg¢iim Belirsizligi

ISO/IEC 17025:2017, laboratuvarlarin olgiim belirsizligini degerlendirmesini ve
uygunluk beyaninda bulunurken dokiimante edilmis bir karar-kuralin1 uygulamasini
gerekli kilmaktadir.

Daha once de belirtildigi gibi, benimsenen yaklasim-duruma goére o6nemli Olgiide
degisiklik gosterebilir ve farkli koruma bantlar1 uygulanabilir.

Koruma bandi genellikle, w = rU olduguw durumlarda U genisletilmis O6l¢iim
belirsizliginin birden fazla r’sine dayanur, kili bir karar kurali i¢in, AL = TL — w kabul
limitinin altinda 6l¢iilen bir deger kabul edilir.

Bir w = U koruma bandinin kullanimi yaygin olsa da 1’den farkli bir ¢arpanin daha
uygun oldugu durumlar olabilir.) Tablo 1’de miisterinin uygulamasina dayali olarak
belirli 6zel risk seviyelerineuilasmak i¢in farkli koruma bandi 6rnekleri sunulmaktadir.

Karar kurah Koruma | Ozel Risk
bandi1 w

6 sigma 3U < 1ppm PFA

3 sigma 15U < %0,16 PFA

ILAC G8:2009 kural 1U < %2,5 PFA

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

Basit kabul 0 < %50 PFA

Kritik degil -U AL = TL +U’dan biiyiik 6lgiilen deger nedeniyle reddedilen
oge
<g%2,5 PFR

Miisteri tanimli ru Miisteriler, koruma bandi olarak kullanilmak iizere istege
bagli olarak birden fazla r tanimlayabilirler.

Tablo 1. PFA — Yanlis Kabul Olasiligi ve PFR — Yanlis Ret Olasiligi (Tek yanlt bir
spesifikasyon ve 6l¢tim sonuglarimin normal dagilima sahip oldugunu varsayar)

Bu dokiiman ILAC (International Laboratory Accreditation Cooperation) tarafindan yayimlanmis olan uluslararasi dokiimanin Tirkge cevirisidir. Bu
dokiiman paydaslarla paylasilmak amaciyla cevrilmis olup TURKAK’In herhangi bir ek gériisiinii icermemektedir. Ceviri hatalari, yanlis anlasiimalar veya
editoryal hatalar durumunda TURKAK’in ve ILAC’in herhangi bir yasal sorumlulugu bulunmamaktadir. Celiskili hususlar konusunda orijinal ILAC dokiimani
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5.3  Kalibrasyonda Ozel ve Genel [Ortalama] Risk

Laboratuvar yalnizca tek bir enstriiman 6l¢iimil yapiyor ve belirli bir seri numarasi i¢in
kalibrasyon sonucu gegmisi bulunmuyorsa veya popiilasyon olarak o modelin davranigina
iligkin bilgiye sahip degilse bu bir “yetersiz 6n bilgi” durumu olarak degerlendirilir
(JCGM 106 [2]’da 7.2.2’ye bakiniz). Bazi kisiler, bir laboratuvar yetersiz 6n bilgiye sahip
olunan bir enstriiman1 kalibrasyon (sonrasinda da {ireticinin tolerans dogrulamasi) igin
aldiginda, o laboratuvarin yalnizca 6zel riskleri saglayabilecegi goriisiine sahiptir.

Bazi miisteriler, kalibrasyon ve dogrulama i¢in sunulan enstriimanlarin “Kalir” seklinde
geri donme olasiligini etkin bir sekilde azaltmak i¢in 6nlem almaktadir. Bunu, hedef
glivenilirliginin, kalibrasyonu “Geger” enstriimanlarin yiizdesini ifade ettigi,~kalibrasyon
kayitlarinin (6l¢tim giivenilirligi) model numarasina gore izlendigi ve istenen bir hedef
giivenilirlige ulagsmak amaciyla kalibrasyon araliklarinin etkin bir sekilde yonetildigi bir
“Kalibrasyon sistemi” (Z540.3 [7]’te 5.3.4’¢ bakiniz) isleterek. yapmaktadirlar. Nihai
sonug, sunulan enstriimanin bir miisteri cihaz popiilasyonun pargasi oldugu bir siiregtir.
Bu siire¢ “nadiren, bir enstriimamn ilgi konusu olan 6zelliginin tolerans limitlerine yakin
olmasiyla sonuglaniyorsa, yanlis karar alma olasilig1 daha disuktiir” (JCGM 106 [2]’da
9.1.4’¢ bakiniz).

Bu nedenle, yanlig kabul ve yanlis reddin ortalama olasiligi (genel risk) miisteri tarafindan
yonetilen cihaz popiilasyonu ve laboratuvar tarafindan yonetilen kalibrasyon siirecCi
belirsizliginden olusan ortak olasilik yogunlugu degerlendirilerek uygulanabilir (JCGM
106 [2]’daki 17 ve 19. esitliklere bakiniz). [8] ve [9] numarali referanslar genel riskin
tahmin edilmesine yonelik basit teknikler-sunmaktadir.

Bir miisteri burada belirtilen kalibrasyon araliklarini etkin bir sekilde yonettiginde,
ISO/IEC 17025:2017 ile uyumlu-hizmetlere yonelik laboratuvarlarla s6zlesme goriismesi
sirasinda madde 7.8.2.2°ye gbre sonuglar1 raporlarken laboratuvari karar kurallari ile
baglantili ortalama genel'riski kullanmaya yoneltebilir [1]. Tanim 1.15°te agiklandig gibi,
yanlis kabul i¢in genel bir risk kriterini, 6rn. %2’lik bir olasilig1 (%2 PFA) gecen bir
enstriiman genisletilmis 6l¢lim belirsizligine esit olan bir koruma bandina sahip 6zel bir
riski gegemeyebilirve yanlis kabul i¢in %50’ye kadar yiiksek bir 6zel riske sahip olabilir.
Bu, hukuki metrolojide genellikle kullanilan enstriiman onay kriterlerine benzer. Genel
olarak, OIMEL ilkelerine (6rn. TUR > 3: 1 veya 5:1) dayanan karar kurallarinin ¢iktist ve
yaklagik. %2’lik PFA’ya sahip bir genel risk, yanlis reddedilen enstriiman sayisi
bakimindan ayn1 sonuglar verebilir.

5.4+ “Hem Yanhs Kabul Hem de Yanlhs Ret Risklerinin Degerlendirilmesi

“Misteri riskini azaltmaya yarayan ikili karar kurallar1 her zaman iireticinin riskini
arttiracaktir.” (JCGM 106 [2], sayfa 31’e bakiniz). Bu ifade, bir minimum yanlhs kabul
riskini diizeltmek veya belirlemek i¢in koruma bandini kullanan herhangi bir karar kural
icin gecerlidir.

Bir laboratuvara kalibrasyon veya deney igin 6ge sunan bir miisteri baslangigta yalmzca
“miisteri yanls kabul riskini” diisiinebilir. Bununla birlikte, laboratuvar bir 6geyi “Kalir”
olarak iade ettiginde miisterinin, kurumu tarafindan {iretilen, genellikle pahali geri

Bu dokiiman ILAC (International Laboratory Accreditation Cooperation) tarafindan yayimlanmis olan uluslararasi dokiimanin Tirkge cevirisidir. Bu
dokiiman paydaslarla paylasilmak amaciyla cevrilmis olup TURKAK’In herhangi bir ek gériisiinii icermemektedir. Ceviri hatalari, yanlis anlasiimalar veya
editoryal hatalar durumunda TURKAK’in ve ILAC’in herhangi bir yasal sorumlulugu bulunmamaktadir. Celiskili hususlar konusunda orijinal ILAC dokiimani

dikkate alinmalidir. W,
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dontislere neden olan {iriinlerin etkisini incelemesi gerekecektir.

6. KARAR KURALI SECIiM AKIS SEMASI

Karar kurali se¢eneklerinin mevcut oldugu durumlarda miisteri ve laboratuvarlarin mevcut
karar kurallari ile baglantili yanlis kabul ve yanlig ret olasiligina iliskin risk seviyelerini
tartigmalar1 gerekecektir. ISO/IEC 17025’in kapsadigi genis deney ve kalibrasyon alanini tek
basina hi¢bir karar kurali ele alamamaktadir.

Bazi disiplinler, sektorler veya diizenleyiciler kendi kullanimlarma uygun karar kurallari
belirlemis ve bunlar1 sartname, standart veya yasal diizenlemelerde yayimlamiglardir. Sekil
7°de karar kurallarinin segimine yonelik genel bir rehber sunulmustur.

Akis semasimin nasil kullanilacagina iliskin tavsiyeler asagidaki gibidir:

Bazi kalibrasyon veya deney uygulamalari metrolojik bir spesifikasyona uygunluk beyani
gerektirmez. Bunlara 6rnek olarak bazi hassas kiitleler, gii¢ sensorlerinin etkinligi vb. verilebilir.
Boyle durumlarda, dlgiilen sonucu ve GUM [4] dlgiim belirsizligini raporlamaniz gerekmektedir.
(Kalibrasyon igin bu zorunludur).

Basla

/ Karar Kurah \

—| Oiciilen deger + Belirsizligi Raporiayin ]

Uyguniuk
Karari gerekli
mi#

Hayir

Hukuki,
dizenleyici
bir standart

Evet Genel yanlendirme igin, gecerli hukuki
weya diizenleyici standard) (OIML R 76,
R117vb.) veya OIML G 15'u takip edin.

Gegerli
Standart
karar surecini
igeriyor mu?

Evet ISO/ASTM/EURAMET Standardina
yonelik uygunluk kuralini takip edin.
Grnegin - 150 8655, 150 5508 vb.

Hayir

4 a secenegi

| Sifir koruma bandi ve TUR 2 N:1*f kullanin |
Uygulamaniz igin I

hem yanhs kabul

bsegenegi| | w= U koruma bandini kullamin J
hem de yanlig ret L
riskini en iyi sekilde csegenedi| |
dikkate alan karar | = %02 PFA olusturan koruma bandini kullamin |
kuralini segin. d secenedi| |

N

Sekil 7. Geger/Kalir Uygunluk Karar Kurali se¢imi akis semasi.

Bu dokiiman ILAC (International Laboratory Accreditation Cooperation) tarafindan yayimlanmis olan uluslararasi dokiimanin Tirkge cevirisidir. Bu
dokiiman paydaslarla paylasilmak amaciyla cevrilmis olup TURKAK’In herhangi bir ek gériisiinii icermemektedir. Ceviri hatalari, yanlis anlasiimalar veya
editoryal hatalar durumunda TURKAK’in ve ILAC’in herhangi bir yasal sorumlulugu bulunmamaktadir. Celiskili hususlar konusunda orijinal ILAC dokiimani
dikkate alinmalidir.
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2. Olgiim sonucu, hukuki veya diizenleyici standart ya da kurallarla diizenleniyorsa,
uygun standartta éngoriilen karar kuralin1 kullanmin. Hukuki metrolojideki uygunluk
degerlendirmesi kararlarina iligkin yonlendirme igin OIML Kilavuzu G 19’a bakiniz
[10].

3. Diistiniilecek bir sonraki konu, uygulamanizda halihazirda yayimlanmis standart bir
rehberin kapsamma giren Ol¢lim karar kurallarinin bulunup bulunmadigidir.
(Ornekler: 1SO 14253, ISO 8655, ISO 6508 vb.). Bdyle durumlarda genellikle
standart test yontemleri onerilir ve uygunluk limitleri ¢ogunlukla halihazirda limitte
yerlesik bulunan bir koruma bandina sahiptir; bu nedenle riski sinirlamak i¢in ilave
koruma bandi yerlestirilmesine gerek yoktur.

4. 4 numaral karar kutusuna ulagmigsaniz, bu genellikle yayimlanmug 6zel bir kararin
halihazirda uygulamaniz i¢in gegerli olmadig1 anlamina gelir. ‘Laboratuvarlar ve
miisteriler standart karar kurallar1 arasindan se¢im yapabilir veya kendi kurallarimni
kendileri dokiimante etmeyi segebilir (Bkz. ek B).. . Uygunluk degerlendirme
kararlarma iliskin “diger” rehberler arasinda 1-2017 sayili EUROLAB Teknik
Raporu [11] ve EURACHEM/CITAC Rehberi [12] bulunmaktadir.

Not: TUR > N:1'’in kullanildigi bir kurali secmeniz halinde, belirlenen kuralin
altinda TUR sonucunu verecek herhangi -bir ol¢tim icin hangi faaliyetin
gerceklestirilecegini belirttiginizden emin olun.

7. KARAR KURALININ BELGELENMESI VE UYGULANMASI

Miisteri ile bir hizmete iliskin anlagsmaya varmak laboratuvarin sorumlulugundadir. Madde 7.1.3
[1]’te uygunluk beyam talebinin miisteriden gelmesi gerektigi belirtilmektedir. Bununla birlikte,
kalibrasyon laboratuvarlar1 miigterilere risk seviyelerine yonelik segenek sunabilmek igin farkl
koruma band1 miktarlari (sifit 'dahil) i¢in standart hizmet {irtinleri sunabilir.

Benzer sekilde, Madde" 7.8.3.1 b [1]’de “deney Ilaboratuvarlari sonuglarin
yorumlanmasi icin gerekli olmast halinde uygunluk beyani sunacaktir” ifadesi yer
almaktadir.

Her haliikkarda; karar kurallarinin miisteri, yasal diizenleme veya standart gereklilikleri ile
uyumlu‘olmasi gerekmektedir. Is baslamadan nce kararlastirilmali ve dokiimante edilmelidir.
Tolerans-limitlerinin gerekliliklerle tutarli olmasi ve tiim ol¢iim belirsizliklerinin ve diger
hesaplamalarin ISO/IEC 17025:2017 gerekKlilikleriyle tutarli bigimde gergeklestirilmesi agik bir
sekilde belirtilmelidir. Uygunluk beyanlar1 i¢in kullanilan, {izerinde anlagsmaya varilan karar
kurali 6l¢tim raporunda agik¢a dokiimante edilmelidir.

Karar kuralin1 destekleyen dokiimanlar karar kuralinin karmasikligina uygun olmalidir. Gerekli
dokiimanlara sunlar dahildir:

a) Ozel veya genel olmak iizere risk tiirii ve dl¢iim belirsizligi dahil istatistiksel
varsayimlar gibi diger destekleyici etkenlere iliskin dokiimantasyon (madde
7.8.6.1[1])

Bu dokiiman ILAC (International Laboratory Accreditation Cooperation) tarafindan yayimlanmis olan uluslararasi dokiimanin Tirkge cevirisidir. Bu
dokiiman paydaslarla paylasilmak amaciyla cevrilmis olup TURKAK’In herhangi bir ek gériisiinii icermemektedir. Ceviri hatalari, yanlis anlasiimalar veya
editoryal hatalar durumunda TURKAK’in ve ILAC’in herhangi bir yasal sorumlulugu bulunmamaktadir. Celiskili hususlar konusunda orijinal ILAC dokiimani
dikkate alinmahdir. —
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NOT: Ozel ve genel riske iliskin daha fazla bilgi i¢in paragraf 5.3’e bakiniz.

b) Uygunluk  degerlendirme tirii ve uygunluk  beyanlarinin

dokiimantasyonu. (madde 7.8.6.2 [1])

Not: Karar kurallar1 ve uygunluk beyanlarina iliskin daha fazla bilgi i¢in Boliim 4’¢ bakiniz.
c) Karar kurali dokiimantasyonun deney ve kalibrasyon kayitlariyla uyumlulugu

(madde 7.8.6.2 [1])

EK A’da hem Laboratuvar hem de Denet¢inin uygulayacagi 6rnek bir Kontrol listesi, EK B’de
gerekli olabilecek bazi belge 6rnekleri bulunmaktadir.

8. OZET

Sartname veya standartlara uygunluk beyanlar1 i¢in uygulanacak karar kurali ‘kavramui yeni

degildir. Fakat, ISO/IEC 17025:2017 laboratuvarlarin asagidakileri yapmasini gerekli kilarak

daha fazla aciklik ve vurgu saglamaktadir:

1) Miisterilerin talep ettigi uygunluk beyaniyla ilgili miisteri ihtiyaglarinin anlagilmasi ve
bunlarin deney/ kalibrasyon talebi asamasinda onaylanmasi. Talep gdzden gegirme
asamasinda beyan talebi g6z 6niinde bulundurulur ve miisteri tarafindan kabul edilecek
riske dayali olarak uygulanacak karar kurallarina iligkin miisteriyle anlagsmaya varilir;

2) Karar kuralinin uygunluk beyanlarimni kapsayan raporlara dahil edilmesi (kural, sartname
veya standardin igeriginde bulunmuyorsa).
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EKA-ISO/

a)

b)

f)

9)

h)

EC 17025:2017 Gereklerinin Karsilanmasina yonelik Ornek Kontrol Lisesi

Bir sartname veya standarda uygunluk beyani isteyen miisteri kabuliinii gosteren
dokiimantasyon ve kayitlar. (madde 7.1.3 [1])

Test limitlerinin ve ilgili toleranslarin se¢imi ve miisteri gereklerine uyumu gosteren
kayitlar (madde 7.1.3 [1])

Uygunluk beyani ile baglantili risk seviyelerinin hesaplanmasi, kontrol edilmesi ve
raporlanmasina yonelik belgelenmis bir karar kurali (madde 7.1.3 [1])

Karar kuralint uygulama ve uygunluk beyami verme bilgi, beceri ve yetkisine sahip
laboratuvar personeline iliskin dokiimantasyon. (madde 6.2.6 ¢ [1])

Risk seviyesi ve Ol¢iim belirsizliginin hesaplanmasi veya tahmin. edilmesine
iliskin dokiimantasyon. (madde 7.8.6.1 [1])

Risk tiirii (6zel veya genel risk) ve 6l¢iim belirsizligi dahil istatistiksel varsayimlar gibi
diger destekleyici etkenlere iligkin dokiimantasyon. (madde 7.8.6.1 [1])
NOT: Ozel ve genel riske iliskin daha fazla bilgi i¢cinbu belgedeki Boliim 5.3¢ bakin.

Uygunluk degerlendirme tipi ve uygunluk beyanlarina iliskin dokiimantasyon.
(madde 7.8.6.2 [1])
NOT: Daha fazla bilgi i¢in bu belgedeki B6liim 4.2°ye bakiniz

Deney ve kalibrasyon kayitlarma dahil edilecek karar kurali dokiimantasyonu. (madde 7.8.6.2 [1])

Bu dokiiman ILAC

(International Laboratory Accreditation Cooperation) tarafindan yayimlanmis olan uluslararasi dokiimanin Turkge gevirisidir. Bu

dokiiman paydaslarla paylasilmak amaciyla cevrilmis olup TURKAK’In herhangi bir ek gériisiinii icermemektedir. Ceviri hatalari, yanlis anlasiimalar veya
editoryal hatalar durumunda TURKAK’in ve ILAC’in herhangi bir yasal sorumlulugu bulunmamaktadir. Celiskili hususlar konusunda orijinal ILAC dokiimani

dikkate alinmalidir.
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EK B —Karar Kurali Ornekleri

Ornek 1 Basit kabul (Sekil 7°deki a secenegi)

Miisteri, Geger/Kalir kararlarinin basit kabul temel alinarak secilen kabul limitlerine dayandigim
kabul eder (w = 0, AL = TL). GUM basina hesaplanan genisletilmis 6l¢lim belirsizligi, tretici
spesifikasyonlarina dayanan tolerans limitlerinin 1/3’tinden az olmalidir (TUR > 3: 1). Uygunluk
beyanlar ikilidir. Olgiilen biiyiikliik tahmininin normal olasilik dagilimina sahip oldugu varsayilir ve
ozel risk, risk hesaplamasi i¢in kullanilir. Béyle bir durumda, kabul edilen 6gelerin tolerans limitinin
disinda olma riski %50’ye kadardir. Yanhs ret riski, tolerans dis1 Slgiilen sonuglar icin %50’ye’
kadardir.

Kabul Aralig Ret Aralig

- — -

w=10

AL=TL

Uygunluk beyanlari su sekilde raporlanmaktadir:
. Geger - Olgiilen degerler, test edilen noktalarda tolerans dahilinde gézlemlenmistir.

. Kalir - Bir veya birden fazla dlgiilen deger, test-edilen noktalarda tolerans disinda gézlemlenmistir.

Ornek 2 Koruma bandina dayah ikili olmayan kabul w = U (Sekil 7°deki b secenegi)

Miisteri, kararlarin koruma bantli kabul limitlerine'dayandigini kabul eder. (w = U, AL = TL — w), burada U,
GUM uyarmca hesaplanan genisletilmis 6l¢iimbelirsizligidir. Uygunluk beyanlar1 ikili degildir. Olgiilen
biiyiikliik tahmininin normal olasilik dagilimina“sahip oldugu varsayilmakta ve risk hesaplamasi i¢in 6zel risk
kullamlmaktadir. Bu durumda, kabul edilen 6gelerin tolerans limitinin disinda olma riski < %2,5’tir. Reddedilen
ogeler icin tolerans limiti dahilinde olmarriski < %2,5’tir. Olgiilen sonug toleransa yakin oldugunda yanlis kabul
ve yanlis ret riski %50’ye kadardir,

Kabul Kosullu Kosullu Ret
Aralig _.Ger;er . ‘Kallr . Arahg
Koruma - e .
Bandi | w=U
) T
. ON
AL L TL+w

Olgiim sonuglar1 su sekilde raporlanmaktadir:
. Geger - Olgiilen degerler, test edilen noktalarda tolerans dahilinde gozlemlenmistir. Ozel
yanlis kabul riski %2,5’e kadardir.

! Hem yanlis kabul hem de yanlss ret riski %50 olabileceginden bu kural zaman zaman “paylasilan risk” olarak
adlandirilmaktadir.

Bu dokiiman ILAC (International Laboratory Accreditation Cooperation) tarafindan yayimlanmis olan uluslararasi dokiimanin Tirkge cevirisidir. Bu
dokiiman paydaslarla paylasilmak amaciyla cevrilmis olup TURKAK’In herhangi bir ek gériisiinii icermemektedir. Ceviri hatalari, yanlis anlasiimalar veya
editoryal hatalar durumunda TURKAK’in ve ILAC’in herhangi bir yasal sorumlulugu bulunmamaktadir. Celiskili hususlar konusunda orijinal ILAC dokiimani

dikkate alinmalidir.
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. Kosullu Geger - Olgiilen degerler, test edilen noktalarda tolerans dahilinde
gbzlemlenmistir. Bununla birlikte, bir veya birden fazla Olgiilen degere iliskin
genisletilmis dl¢iim belirsizliginin bir bdliimii tolerans1 asmistir. Olgiilen sonug toleransa
yakin oldugunda, 6zel yanlig kabul riski %50°ye kadardir.

. Kosullu Kalir - Test edilen noktalarda tolerans disinda bir veya birden fazla 6lgiilen deger
gozlemlenmistir. Bununla birlikte, bir veya birden fazla Olgiilen degere iliskin
genisletilmis 6l¢iim belirsizliginin bir boliimii tolerans dahilindedir. Olgiilen sonug
toleransa yakin oldugunda, 6zel yanlis ret riski %50’ye kadardir.

. Kalir - Test edilen noktalarda tolerans disinda bir veya birden fazla Olgiilen deger
gozlemlenmistir. Ozel yanlis ret riski %2,5’e kadardir.

Ornek 3 Koruma bandina dayah ikili kabul (< %2,0 genel risk) (Sekil 7°deki ¢ secenegi)
Miisteri, kararlarin %2’den daha az yanlis kabul [genel] riskiyle sonug¢lanmasi igin/ koruma bantli
kabul limitlerine, AL, dayanmasini kabul eder. Bu duruma yo6nelik kabul limiti, AL, [8] ile verilmistir.

AL = VTL2-U? ve U GUM uyarinca hesaplanan genisletilmis 6l¢iim belirsizligidir [4]. Not: < %2 genel riske
ulagsmak amaciyla bir kabul limitini, AL, hesaplamaya yonelik diger formiiller [9]’da verilmektedir. Uygunluk
beyanlari ikilidir. Olgiilen biiyiikliik tahmininin normal bir olasilik.dagilrmina sahip oldugu varsayilmaktadir.
Kabul edilen 6gelerin tolerans limitinin diginda olma riski < %2,0°dir.

Kabul Aralig Fet Aralig
w = f{Ll)
- Koruma
-~ Bandh
r"#-
|
]
AL TL

Uygunluk beyanlar1 su sekilde raperlanmaktadir:
. Geger - Olgiilen degerlerin, %2 veya daha diisiik bir genel yanlis kabul riskiyle test
edilen noktalarda telerans dahilinde oldugu gézlemlenmistir.

. Kalir - Bir ‘'weya birden fazla olciilen deger test edilen noktalarda tolerans dahilinde
gozlemlenmistir ya da bir veya birden fazla o6l¢giilen degere yonelik genel yanlis kabul
riski %?2’den fazladir.

Bu dokiiman ILAC (International Laboratory Accreditation Cooperation) tarafindan yayimlanmis olan uluslararasi dokiimanin Tirkge cevirisidir. Bu
dokiiman paydaslarla paylasilmak amaciyla cevrilmis olup TURKAK’In herhangi bir ek gériisiinii icermemektedir. Ceviri hatalari, yanlis anlasiimalar veya
editoryal hatalar durumunda TURKAK’in ve ILAC’in herhangi bir yasal sorumlulugu bulunmamaktadir. Celiskili hususlar konusunda orijinal ILAC dokiimani

dikkate alinmalidir. W,
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EK C - Revizyon Tablosu

Bu belge, 6nceki siiriimiinden tamamen farklidir ve revizyon tablosu olusturulamaz.

Bu dokiiman ILAC (International Laboratory Accreditation Cooperation) tarafindan yayimlanmis olan uluslararasi dokiimanin Tirkge cevirisidir. Bu
dokiiman paydaslarla paylasilmak amaciyla cevrilmis olup TURKAK’In herhangi bir ek gériisiinii icermemektedir. Ceviri hatalari, yanlis anlasiimalar veya

editoryal hatalar durumunda TURKAK’in ve ILAC’in herhangi bir yasal sorumlulugu bulunmamaktadir. Celiskili hususlar konusunda orijinal ILAC dokiimani
dikkate alinmalidir.
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