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1. AMAC
Alka Laboratuvarlarinda gerceklestirilen deneylerde sonuglara gore l¢lim belirsizliginin nasil hesaba

katilacaginin agiklamasidir.

2. UYGULAMA

Karar Kurali: Belirlenmis bir spesifikasyona uygunlugu belirtirken, 6l¢tim belirsizliginin nasil
hesaba katilacagini belirleyen kuraldir.

Spesifikasyon: Mevzuat, standart, sartname gibi deney sonuglarinin uygunlugunun degerlendirildigi
dokiimanlardir.

Tolerans Limiti (TL): Bir ozelligin izin verilen degerlerinin belirtilen iist veya alt sinirt

Tolerans Aralig (TA): Ozelligin izin verilen degerlerin aralhig

Kabul Limiti (KL): Izin verilen él¢iilen degerlerinin belirtilen iist veya alt siniri

Kabul Araligi (KA): Izin verilen élciilen degerlerinin aralig

Koruma Bandi (w): Tolerans limiti ile karsilik gelen kabul limiti arasindaki fark
2.1. Genel Bilgi

Miisteri, deney sonucu i¢in bir sartnameye veya standarda gore uygunluk beyani talep ettiginde,
(6rnegin sinir degerler icinde/sinir degerler disinda, gecti/kaldy) sartname/standart ve uygulanan
karar kurali raporda agik¢a tanmimlanir. Segilen karar kurali, halihazirda talep edilen sartname veya
standartta yer almiyorsa miisteriye bildirilmeli ve bu konuda miisteriyle anlasilmaldir. Yasal
mevzuat, ilgili standartlar vb. uygunluk degerlendirme bildirimini zorunlu kilmazsa, veya miisteri
talebi olmaz ise uygunluk degerlendirme yapmaya gerek yoktur. Miisteri, deney icin bir sartnameye
veya standarda uygunluk beyani talep ettiginde, sartname, standart ve karar kurali agik¢a
tammlanmalidwr. Secilen karar kurali, iizerinde uzlasilan sartname veya standartta veya mevzuatta
yer almiyorsa miisteriye bildirilmeli ve bu konuda miisteriyle anlasiimalidir. Herhangi bir yasal sart
veya ilgili standartta zorunluluk olmadigi takdirde, bu talimatta belirtilen karar kurali tiim test talep
tiirleri icin gegerlidir. Bu talimat Alka laboratuvarimin internet sitesi tizerinde herkesin ulasimina
acik olacak sekilde yaymlanir ve giincelligi saglanir.

Deney  taleplerinde  miisteri  ile  mutabakat F110  Teklif Formu ile saglanr.

Laboratuvara gelen numunelere belirlenmis bir gereklilige gore bir deney yapildiginda ve miisterinin
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talep etmesi veya gerekliligin uygunluk bildirimini zorunlu kildigi durumlarda, deney sonuglart ve
uygunluk degerlendirme bildirimi ol¢iim belirsizligi degerleri ile birlikte rapor iceriginde verilir.
Hgili kaynaklar uygunluk bildirimini zorunlu kilmiyorsa, deneyden elde edilen sonu¢ dogrudan
dogruya deney raporunda herhangi bir uygunluk degerlendirme bildirimi yapilmadan yazilir. Eger
ilgili kaynaklar uygunluk bildirimini zorunlu kiltyor ancak 6lgiim belirsizligi degerlerini (%695
giivenilirlik seviyesinde) goz oniinde bulundurmuyorsa, elde edilen analiz sonuglarmmin yalnizca
belirtilmis simir degerler icinde olup olmadigina dayanarak deney raporunda gériis ve yorum beyan
edilebilir.

Uygunluk beyani ile ilgili karar kuralinin ve uygunluk beyaminin hangi sartname veya standarda
veya yasal diizenlemeye gore yapildigi ve hangi deney sonucunun bu uygunluk degerlendirilmesine
tabi tutuldugu deney raporunda belirtilir. Uygunluk beyant deney raporlarinda genigletilmis
belirsizlik igin %95 lik bir kapsam olasiligina dayanmaktadir. %95 giivenilirlik seviyesinin altinda
deney sonucu verilmemektedir. Karar verilecek deney sonucunun degerlendirilecegi gereklilik
tamimlanmir. Bu gereklilik, degerle ilgili hata (kusur) alt ya da iist sinir1 ya da araligi olabilir. Bu
tammlamanin dayandig kaynaklar,

a-) Yasal mevzuatca belirlenmis bir gereklilik,

b-) Standart tarafindan belirlenmis bir gereklilik ya da

c-) Standard olmayan metodlara gore belirlenmis bir gereklilik olmas: durumunda miisterinin istemi

dogrultusunda belirlenmis bir gereksinme ya da gereklilik olabilir.

3. GEREKLILIKLER

Igili kaynaklar (sartname, standart veya yasal mevzuatlar) uygunluk bildirimi zorunlu kilinmadig
veya miisteri tarafindan talep edilmedigi durumlarda herhangi bir uygunluk degerlendirmesi
yapimaz. Belirlenmis bir gereklilige gore bir deney yapildiginda ve miisterinin talep etmesi veya
gerekliligin uygunluk beyanini zorunlu kilmasi durumunda deney sonuglarinin belirlenmis gereklilige

uygunluk gosterip gostermedigini belirten bir a¢iklama rapor igeriginde verilir.
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Uygunluk beyani ile ilgili karar kuralinin ve uygunluk beyaninin hangi sonuglara uygulandigini,
hangi gereklilige gére bir uygunluk degerlendirmesi yapildigini ve sartname veya standartta yer
almiyorsa uygulanan karar kuralimin ne oldugunu rapor igeriginde ifade edilir.

Deneyi yapilan numunelerin sartnameye veya ilgili mevzuata uygunluk degerlendirmeleri, deneyi
yapan laboratuvar birimi ve deneyi yapan teknik personel tarafindan yapilir. Bu nedenle, deneyi
vapan personelin degerlendirmeye konu sartname, standart veya yasal diizenlemeye erigimi
saglanmalidir. Deney yapilan numunelerin uygunluk degerlendirilmesi yapilirken (Ornegin sinir
degerler icinde/sinir degerler disinda, gecti/kaldi) ii¢ olast sonug olabilir. Sekil 1’de yer alan A

durumunda kabul, C durumunda red ve B durumunda farkl yaklagimlar uygulanarak degerlendirme

yvapilir.
Tolerance
o =
Case A Case B CaseC
T|_ TU

Sekil 1: Uygunluk degerlendirme sonucunun limit degerlerine gore red/kabul durumlar:.

TS EN ISO / IEC 17025, laboratuvarlarin ol¢iim belirsizligini degerlendirmelerini ve uygunluk
beyanlari verirken dokiimante edilmis bir karar kurali uygulamalarimi ister. Karar kurali icin
benimsenen yaklasim duruma baglh olarak onemli él¢iide degisebilir ve farkli koruma bantlari (w)
uygulanabilir. w=U (Genisletilmis Olgiim Belirsizligi) koruma bandinin kullanilmas: yaygin olmakla
birlikte, birden farklt bir ¢arpamin daha wuygun oldugu durumlar olabilir. Tablo 1, miisteri
uygulamasina bagl olarak belirli spesifik risk seviyelerini elde etmek icin farkli koruyucu

bant ornekleri sunmaktadir.
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Tablo 1: YKO- Yanls Kabul Olasiligi ve YRO- Yanlis Ret Olasilig

Karar Kurali Koruma Bandi (w) Spesifik Risk

6 Sigma 3U <1ppm YKO

3 Sigma 1,5U <0,16% YKO

ILAC G8:2009 U <2,5% YKO

ISO 14253-1:2017 0,83U <5% YKO

Basit Kabul 0 <50% YKO

Kritik Olmayan -u Oge, KL = TL + U degerinden daha
buytik olgllen deger icin reddedildi
<2.5%YRO

Musteri Tanimh ru Musteriler, glivenlik band olarak
basvurmak icin istege bagl olarak
coklu r tanimlayabilirler.

Alka Laboratuvarinda Karar Kurali belirlenirken koruma bandr kullanilmamis, w=0 olarak
alinmistir. Dolaywsiyla Sekil 2, Durum 2, 3, 4, 7, 8, 9 durumlart igin yanls kabul veya yanlis ret
olasiligi <50% olarak kabul edilmektedir. Deney sonuglari, sonug iki secenekle sinirlandiginda
(gecti-kaldi, uygun-uygun degil vb.) ikili karar kurali vardir. Alka Laboratuvari ILAC G8 (2019)

dokiimaninda belirtilen Basit Kabul Kuralini esas alarak Karar Kuralint belirlemistir. (w=0)

Uriin veya deney standardi, laboratuvar raporunda uygunluk bildirimini zorunlu kilar, ancak ilgili
standartlarda uygunlugun degerlendirilmesinde giiven diizeyinin ve él¢me belirsizliginin etkilerine
iligkin herhangi bir bilgi vermez ise, laboratuvar giiven diizeyini ve ol¢me belirsizligini géz ontinde
bulundurmaksizin elde edilen deney sonucunun yalnizca belirtilmis simirlar ig¢inde olup olmadigina

dayanarak uygunlugun veya uygun olmama durumunun degerlendirilmesini yapabilir.

Durum 1 Durum 2 Durum 3 Durum 4 Durum 5

T — + + &
t
— = = T

¢ = Uzerinde anlasmaya varilan metotla 6l¢iim sonucu
| = Uzerinde anlasmaya varilan metotla belirsizlik aralig:

Sekil 2: Analiz sonucu ve ol¢iim belirsizliginin uygunluk limitlerine gore durumu.
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4. SONUC

Sekil 2, Durum 1 ve Durum 6 hallerinde uygunluk karart verilir.

Sekil 2, Durum 5 ve Durum 10 hallerinde uygunsuzluk karart verilir.

Sekil 2, Durum 2 ve 7'de uygunluk karari verilir.

Sekil 2, Durum 4 ve 9'da uygunsuzluk karari verilir.

Sekil 2, Durum 3 'de standart, sartname veya yasal sartlar gibi gereklerde istenilen deger ":S" iist

sy ise uygunluk, "<" iist simir ise uygunsuzluk karart verilir.

Sekil 2, Durum 8'de standart, sartname veya yasal sartlar gibi gereklerde istenilen deger "2:" alt

sy ise uygunluk, ">" alt sinir ise uygunsuzluk karart verilir.

5. REFERANSLAR

o [LAC-GS: Guidelines on Decision Rules and Statements of Conformity About ILAC

e Furachem/CITAC
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