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1. AMAC VE KAPSAM

Bu prosediriin amaci, TS EN ISO/IEC 17025:2017 standardinda yer alan karar kurali kapsaminda, kalibrasyon
sonuglarinda uygunluk degerlendirilmesi istendiginde, kalibrasyon sonucunun uygunlugunun degerlendirilmesi,
beyan edilmesine iliskin sartlarin tanimlanmasi ve 6l¢cim belirsizliginin nasil hesaba katilacagini aciklayan
kurallari belirlemektir.

Uygunluk beyani yapilan tim raporlari kapsar.

2. SORUMLULUK
Bu prosediiriin vyiritilmesinden Laboratuvar Sorumlusu, Kalite Sorumlusu ve Laboratuvar Personeli
sorumludur.

3. TANIMLAR

BASS: BASS Olgme Enstriimanlari Ltd. Sti

Kabul Limiti (AL): Kabul edilebilir élgilen nicelik degerlerinin belirtilen Ust veya alt siniri

Karar Kurali: Belirlenmis bir gereklilige uygunlugu belirtirken, 6lgim belirsizliginin nasil

hesaba katilacagini agiklayan kural

Genigletilmis Olciim Belirsizligi (U) Genisletilmis belirsizlik U, birlesik standart belirsizlik uc (y) ‘nin bir kapsam
faktori k ile carpilmasiyla elde edilir:

U = kuc (y) Bir dlgimiin sonucu daha sonra kolaylik bakimindan, Y = y + U olarak ifade edilir; bu, olglilen
blyklik Y'ye atfedilebilen degere yonelik en iyi tahminin y oldugu ve y — U ila y + U’nun ise 6lgllen bayikliuk
Y’ye makul bir sekilde atfedilebilecek degerlerin dagihminin genis bir kesimini kapsamasi beklenebilen bir aralik
oldugu anlamina gelecek sekilde yorumlanir.

Bu aralik y —U <Y <y + U olarak da ifade edilir. JCGM 100 [4] Bu belge igin U, genellikle kapsam faktori k = 2’ye
esit olan yaklasik %95 kapsam olasiligina karsilik gelen genisletilmis 6lcim belirsizligi olarak alinmahdir

Tolerans Limiti (TL): Bir 6zelligin izin verilen degerlerinin Ust veya alt siniri

Basit Kabul: Kabul limitinin tolerans limitine esit oldugu karar kural

Koruma bandi (w): Uzunlugun w = |TL - AL| oldugu, bir tolerans limiti ile esdeger bir kabul limiti arasindaki
arahk

Ol¢lim Belirsizligi: Bir dlciim sonucunun gercek degere ne kadar yaklastigini belirten parametre.

4. YONTEM

BASS, TS EN ISO / IEC 17025 Standardi ¢ergevesinde olusturdugu Kalite Yonetim Sistemi’'ne gore bu prosedirde
bahsedilen asamalara goére uygunluk degerlendirmesi yapar.

Kullanilacak yasal mevzuat, standart veya sartnamede zorunlu kilinmadiginda ya da talep edilmediginde
herhangi bir uygunluk degerlendirmesi yapilmaz.

Musterinin onaylamis oldugu LYS-F41 Kalibrasyon Teklif Formu’nda talep etmesi dogrultusunda, belirlenmis bir
gereklilige gore kalibrasyon yapildiginda ve misteri veya gereklilik bir uygunluk bildirimini zorunlu kildiginda
kalibrasyon sonuglarinin bu belirlenmis gereklilige uygunluk gosterip géstermedigini belirten bir agiklamaya
kalibrasyon sertifikasinda yer verilir. Misteri kalibrasyon igin bir sartnameye veya standarda uygunluk beyani
talep ettiginde laboratuvar kalibrasyon sertifikasinda uygunluk beyaninin hangi sonuglara uygulandigini, hangi
sartnamelerin, standartlarin veya bunlarla ilgili bélumlerin karsilandigini ya da karsilanmadigini ve talep edilen
sartname veya standardin iceriginde bulunmuyorsa uygulanan karar kuralini beyan eder. Kalibrasyonlar igin dis
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misteriden veya i¢c musteriden gelecek olan talepler ayni sekilde degerlendirilir ve gdzden gegirilir. Talep
asamasinda misteri, yapilacak kalibrasyonlar icin standarda gore uygunluk beyani talep etmis ise bu talep
hazirlanan teklif ile standart ve ilgili karar kurali misteriye bildirilir ve bu konuda mdsteri ile anlasilir. Segilen
karar kurali, halihazirda talep edilen sartname veya standartta yer almiyorsa musteriye bildirilir ve bu konuda
misteriyle anlasilir. Mutabik kalinan karar kuralina gore kalibrasyon sonucu degerlendirilerek uygunluk beyani
verilir. TS EN ISO/IEC 17025 Madde 7.1.3'te "Musteri, deney ya da kalibrasyon igin bir sartnameye veya
standarda uygunluk beyani talep ettiginde (6rnegin gecti/kaldi, tolerans ici/tolerans disi) sartname veya
standart ve karar kural agikga tanimlanmalidir. Segilen karar kurali, halihazirda talep edilen sartname veya
standartta yer almiyorsa musteriye bildirilmeli ve bu konuda misteriyle anlasilmahdir." denilmektedir. Buna
gore; Varsa yonetmelik, teblig, standart, sartname, s6zlesme vb. dokiimanlarda belirtilen karar kural kullanilir.
Eger mevzuatta belirlenmis bir karar kurali yok ise musteriye Teklif asamasinda bildirilen ve onayi alinan bu
prosediirde belirtilen karar kurali uygulanir. BASS tarafindan yapilan her bir kalibrasyonun sonucu, dogru, acik,
kesin ve tarafsiz olarak rapor haline getirilmektedir. BASS’In verdigi hizmet kapsamindaki kalibrasyon
parametresine gore uygun rapor formati secilerek raporlama yapilir. BASS tarafindan verilen kalibrasyon
sertifikalarinda mdusteri tarafindan talep edilmez ise 6l¢im belirsizligi sertifikalarda belirtilir ancak uygunluk
beyani verilmez. Misteri kalibrasyon igin bir standarda uygunluk beyani talep ettiginde laboratuvar kalibrasyon
sertifikasinda uygunluk beyaninin hangi sonuglara uygulandigini, hangi standartlarin veya bunlarla ilgili
bollimlerin karsilandigini ya da karsilanmadigini ve talep edilen sartname veya standardin igeriginde
bulunmuyorsa uygulanan karar kuralini beyan eder.

Bir standarda uygunluk beyani yapildiginda, uygunluk beyani kalibrasyon sertifikalarinda genisletilmis belirsizlik
icin %95'lik bir kapsam olasiligina dayanmaktadir. %95 givenilirlik seviyesinin altinda kalibrasyon sonucu
verilmemektedir.

Bir kalibrasyon yaparken ve sonrasinda ornegin Uretici spesifikasyonlarina yonelik tolerans
dahilinde veya disinda ya da belirli bir gerege yonelik Geger/Kalir gibi bir uygunluk beyaninda
bulunulurken iki olasi sonug¢ bulunmaktadir:

a. Spesifikasyona uygunluga iliskin dogru bir kararin verilmesi

b. Spesifikasyona uygunluga iliskin yanlis bir kararin verilmesi

Olciilen her degerle baglantili bir 6lcim belirsizligi mevcuttur. Sekil 1’de farkli dlciim belirsizligine
sahip iki 6zdes o6lcim gosterilmektedir. Alt sonugtaki (A durumu) genisletilmis olcim belirsizligi
tamamen tolerans limiti dahilindedir. Ust sonu¢ (B durumu) énemli derecede daha biiyiik 8l¢iim
belirsizligine sahiptir. B durumundaki bir sonucu yanlis bir sekilde kabul etme riski daha ylksek dlgim
belirsizligi nedeniyle daha yiiksektir. (Sekil 1’deki “Risk seviyesi nedir?”e bakiniz)

Risk seviyesi
A —e— nedir?
I I |
I | |

Alt Limit MNominal st Limit

Sekil-1 Olgiim Karari Risk Gorseli
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4.1. Koruma Bantlar

Koruma bandi kullanimi, yanhs bir uygunluk karari verme olasiligini dustirebilir. Temel olarak, kabul
limitini spesifikasyon/tolerans limitinin altina dustrerek 6l¢lim karari stirecine dahil edilen bir
glvenlik faktoridur. Genellikle bu kesimin béliimin ilerleyen kisimlarinda tanimlandigi gibi 6lcim
belirsizligini agiklamak icin kullanilir.

Bu rehber Koruma Bantlari ileilgilidir; burada Koruma bandi (w) Tolerans/spesifikasyon

Limiti (TL) eksi Kabul Limiti (AL) veya w = TL— AL’dir.

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

Ust Spesifikasyon _WL 1. Koruma

Ust Kabul Limiti e T * < Bandi

-
-
Mominal .
e meeemmm e e

Al Kabul Limiti e i ~  Koruma

Alt Spesifikasyon T J' Bands

Uygunluk Beyani Gecer Geger Geger Geger

Sekil-2 Koruma Bandinin Grafiksel Gésterimi

Koruma bandi terminolojisinde bir tolerans igin genellikle st ve alt limitler mevcuttur. Sadelik agisindan, bu
belgenin cogunda Ust tolerans limiti ele alinmaktadir. iki tarafli toleranslar igin kullanicinin alt limitleri de dahil
etmesi gereklidir. Sifira esit uzunlukta olan bir koruma bandi, w = 0, kabuliin bir 6lgiim sonucu tolerans limitinin
altinda oldugunda gergeklestigi anlamina gelir. Bu, basit kabul olarak adlandirilmaktadir. Bir 6lglim sonucu tam
olarak tolerans limitinde oldugunda tolerans limitinin disinda kalma olasiligi %50’ye kadar yikseldiginden
(6lgimlerin simetrik normal dagihmda oldugu varsayildiginda) basit kabul, “paylasilan risk” olarak da
adlandiriimaktadir.

4.2, Karar Kurallan

Sonug iki segenekle sinirlandirildiginda ikili bir karar kurali ortaya ¢ikmaktadir (gecer veya kalir).
Sonug birden fazla kavramla ifade edilebildiginde ikili olmayan bir karar kural ortaya cikar (geger,
kosullu geger, kosullu kalir, kalir). Bunlar asagida daha detayl bicimde agiklanmaktadir.
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4.2.1. Basit Kabul Kuralina Yénelik ikili Beyan (w=0)
Uygunluk beyanlari asagidaki sekilde raporlanmaktadir:

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

- Kalir- 6lclilen deger kabul limitinin tstlindedir, AL =TL.

Ust Spesifikasyon E

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

Alt Spesifikasyon E E

Uygunluk Beyam Geger Geger Kalr Kalir

U= %095 genigletilmiy Glciim belirsizligi
Sekil-3 (Basit Kabul)

4.2.2. Koruma Bantli ikili Beyan
Uygunluk beyanlari asagidaki sekilde raporlanmaktadir:
Geger -koruma bandina dayal kabul; 6lciim sonucunun kabul limiti altinda olmasi, AL = TL -w.
Kalir - koruma bandina dayali ret; 6lciim sonucu kabul limitinin Ustliindeyse AL=TL - w

Ust Spesifikasvon T I l
Ust Kabul Limiti I I 1 *“’
Mominal i
u I L
Alt Kabul Limiti ? I I "
Alt Spesifikasyon T I T
Uygunluk Beyam Geger Geger Kalir Kalir

U= 295 genisletilmis dlciim belirsizligi

Sekil-4 Koruma Banth ikili bir Beyanin Grafiksel Gosterimi

4.2.3. Koruma Bantli ikili Olmayan Beyan

Uygunluk beyanlari asagidaki sekilde raporlanmaktadir:

Geger - 6lclilen sonug kabul limitinin altindadir, AL=TL - w.

Kosullu Geger - 6lgiilen sonug [TL — w, TL] araliginda koruma bandinin icinde ve tolerans limitinin altindadir.
Kosullu Kalir—él¢lilen sonug [TL, TL + w] araliginda tolerans limitinin Gstiinde ancak koruma bandina eklenen
tolerans limitinin altindadir.

Kalr — olglilen sonug koruma bandina eklenen tolerans limitinin Gstiindedir, TL +w.
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Ust Spesifikasyon t

e

Mominal i

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

U= %95 genigletilmis dl¢iim belirsizligi

Sekil-5 Koruma Banth ikili Olmayan Beyanin Grafiksel Gosterimi

Yukarida belirtilen karar kurallarindan yasal mevzuatlar, standart zorunluluklari bulunmamasi ve musteri talebi
olmamasi halinde basit kabul karari rutin uygulamada kullanilir. Ancak misteri talebi ile yukaridaki karar
kurallarindan biri segildiginde ve mutabik kalindiginda ilgili kural uygulanarak degerlendirme yapilir. Bu
durumda uygulanan karar kurali yazili olarak raporda belirtilir.

4.3. Olgiim Belirsizliginin Degerlendirilmesi

ISO/IEC 17025:2017, laboratuvarlarin él¢tiim belirsizligini degerlendirmesini ve
uygunluk beyaninda bulunurken dokiimante edilmis bir karar kuralini uygulamasini
gerekli kilmaktadir.

Daha once de belirtildigi gibi, benimsenen yaklasim duruma gore onemli oOlglide degisiklik
gosterebilir ve farkli koruma bantlari uygulanabilir.

Koruma bandi genellikle, w = rU oldugu durumlarda U genisletilmis 6lcim belirsizliginin birden
fazla r’sine dayanr. ikili bir karar kurali igin, AL = TL — w kabul limitinin altinda &lciilen 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 misterinin uygulamasina dayal olarak belirli 6zel risk seviyelerine
ulasmak icin farkli koruma bandi 6rnekleri sunulmaktadir.
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Karar kurah Koruma bandi Ozel Risk
w
6 sigma 3U <1ppm PFA
3 sigma 1,5U < %0,16 PFA
ILAC G8:2009 kural 1U <%2,5 PFA
ISO 14253-1:2017 [5] 0,83 U < %5 PFA
Basit kabul 0 < %50 PFA
Kritik degil -U AL =TL +U’dan biyiik olgilen deger nedeniyle reddedilen
08e < %2,5 PFR
Musteri tanimli ru Musteriler, koruma bandi olarak kullaniimak (izere istege
bagli olarak birden fazla r tanimlayabilirler.

Tablo-1 PFA - Yanlis Kabul Olasiligi ve PFR — Yanlis Ret Olasiligi (Tek yanh bir spesifikasyon ve 6lgiim
sonuglarinin normal dagihma sahip oldugunu varsayar)

Olgiim belirsizligi ne kadar biyiikse kabul araligi o kadar kiigiik olur. Béyle bir durumda, &lgiim belirsizliginin
daha kiigiik olmasi durumunda kabul edilecek sonuglardan daha az sayida sonug kabul edilecektir.

A) Kiigiik bagil genisletilmis dlclim belirsizligi U =TL/10 ve w=U w

i Koruma

! Bandi

el
I
Kabul arahi AL L
B} Biiyiik bagil genisletilmis dlgiim belirsizligi U=TL/2 ve w=1U

Koruma

Bandi

1
I

Kabul aralig AL mn

Sekil-6 Ayni tolerans limiti TL igin genisletilmis 6lcim belirsizliginin tolerans A) ile kiyaslandiginda kiigiik,
tolerans B) ile kiyaslandiginda ise biyiik oldugu bir duruma yonelik kabul araligi. Genis bir koruma bandi,
kabul edilen 6gelerin dagilim fonksiyonunu daraltir.

Karar kural segeneklerinin mevcut oldugu durumlarda misteri ve laboratuvarlarin mevcut karar kurallari ile
baglantili yanls kabul ve yanlis ret olasiligina iliskin risk seviyelerini tartismalari gerekecektir. ISO/IEC 17025’in
kapsadigi genis deney ve kalibrasyon alanini tek basina higbir karar kurali ele alamamaktadir.

Sartname veya standartlara uygunluk beyanlari icin uygulanacak karar kurali kavrami, I1SO/IEC 17025:2017

laboratuvarlarin asagidakileri yapmasini gerekli kilarak daha fazla agiklik ve vurgu saglamaktadir:

1) Mdsterilerin talep ettigi uygunluk beyaniyla ilgili musteri ihtiyaglarinin anlasiimasi ve bunlarin deney/
kalibrasyon talebi asamasinda onaylanmasi. Talep gbézden gecirme asamasinda beyan talebi géz onilinde
bulundurulur ve miusteri tarafindan kabul edilecek riske dayali olarak uygulanacak karar kurallarina iliskin
misteriyle anlagsmaya varilir;

2) Karar kuralinin uygunluk beyanlarini kapsayan raporlara dahil edilmesi (kural, sartname veya standardin
iceriginde bulunmuyorsa).
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