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1. AMAC

Bu prosediiriin amaci, TS EN ISO/IEC 17025 Kalite Yénetim Sistemi ¢ercevesinde CLI Kémiir Deney
Laboratuvar1 kapsaminda yapilan analiz sonuglarmin bir sartname ve/veya standarda uygunlugunun
degerlendirilmesi talep edildiginde uygulanacak karar kuralini agiklamaktir.

2. KAPSAM

Bu Prosediir, miisterinin deney i¢in istedigi bir sartname veya standarda gore uygunluk beyani talep
ettiginde uygunluk beyaninin hangi sonuglara uygulanacagini ve uygulanmasi durumunda oOl¢lim
belirsizliginin nasil uygulanacagini kapsamaktadir.

3. TANIMLAR

Karar Kurah: Belirlenmis bir gereklilige uygunlugu belirtirken, ol¢iim belirsizliginin nasil hesaba
katilacagini agiklayan kural. (TS EN ISO/IEC 17025:2017 Madde 3.7)

Deney Raporu: Analizi yapilan numunenin deney sonuglarini gosterir rapor.

Sartname/Standart: Miisteri tarafindan uygulanmasi istenen sartname/standart.

Olciim Belirsizligi: Gergekte, elde edilen herhangi bir dlgiim sonucuyla birlikte yer almasi gereken bir
parametredir. Olgiilen miktar ile bagintili olarak karsilasilabilecek degerler araligini tanimlar.

Limit Deger: Olgiim belirsizligi dahil edildiginde asilmamasi istenen deger.

Uygunluk/Uygunsuzluk Beyani: Analiz sonuglarinin limit degere gore degerlendirilmesi.

4. SORUMLULUK

Bu prosediiriin yliriitimii Kalite Yonetim Temsilcisinin sorumlulugundadir.

Deney sonuclarinin  uygunluk beyani i¢in karar kuralini uygulamaktan, deney raporunda
uygunluk/uygunsuzluk beyani yapmaktan, uygulanan kuralin ve beyanin kontroliinden Basmiihendis ve
Miihendisler sorumludur.

5. UYGULAMA

Miisteri, laboratuvardan deney islemleri ile ilgili belirli bir sartname veya standarda uygunluk beyani
talep etmesi halinde bu durumu FR 7.1-01 Deney Talep Formunda belirtir. Segilen karar kurali, halihazirda
talep edilen sartname veya standartta yer almiyorsa miisteriye bildirilir ve bu konuda miisteriyle anlasilir.
Talep edilen analiz sonucunun degerlendirilmesi ile ilgili yasal mevzuat mevcut degil ise degerlendirme
yapilmaz.

Kullanilacak sartname, standartta veya mevzuatta zorunlu kilinmadiginda ya da miisteri tarafindan talep
edilmedigi durumlarda herhangi bir uygunluk degerlendirmesi yapilmaz.

Laboratuvarimizda;

1. Eger miisterinin uygunluk degerlendirmesi talep ettigi yonetmelik, teblig, standart, sartname, s6zlesme
vb. dokiimanlarda hangi karar kuralinin kullanilacag ile ilgili ifade var ise, bu ifade dikkate alinarak
belirtilen karar kurali uygulanir. Ilgili analiz icin herhangi bir limit bulunmamasi durumunda sonug
dogrudan raporlanir, herhangi bir degerlendirme yapilmaz.

HAZIRLAYAN ONAYLAYAN

Kalite Yonetim Temsilci Yrd. Kalite Yonetim Temsilcisi
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2. Eger misterinin uygunluk degerlendirmesi talep ettigi analiz i¢in, yasal otoriteler veya diizenleyici
kuruluglar ve zorunlu mevzuatlarda uygunluk bildiriminin nasil yapilacagi tanimlanmamis ve
belirlenmis bir karar kurali yok ise, miisterinin onayi alinarak,

“Karar Kurallar1 ve Uygunluk Beyanlarina iliskin Rehber ILAC-G8” dokiimaninda belirtilen Basit
Kabul Kurah uygulanmaktadir. Basit Kabul Kuralinda, analiz sonuglar iizerinden 6l¢iim belirsizligi eklenip

cikartilmadan mevzuat limit degerine gére uygunluk beyani yapilmaktadir. Misteri onay1, FR 7.1-01 Deney
Talep Formunun miisteri tarafindan imzalanmasi ile alinmaktadir.

Basit Kabul Kurah (Paylasilan Risk Kurali): Mevzuat, iirlin veya deney standardi, laboratuvar
raporunda uygunluk bildirimini zorunlu kiliyor ancak ilgili standartlarda veya mevzuatta uygunlugun
degerlendirilmesinde giiven diizeyinin ve dlgme belirsizliginin etkilerine iligkin herhangi bir bilgi yok ise
laboratuvar; giiven diizeyi ve 6l¢iim belirsizligini géz oniinde bulundurmaksiniz elde edilen deney sonucunun
yalnizca belirtilmis sinirlar i¢inde olup olmadigini, uygun veya uygun degildir seklinde degerlendirmesini
yapabilir. (kabul degerinin tolerans limitiyle ayni, diger bir deyisle AL = TL oldugu karar kurali)

Sifira esit uzunlukta olan bir koruma bandi, w = 0, kabuliin bir 6l¢iim sonucu tolerans limitinin altinda
oldugunda gerceklestigi anlamina gelir. Bu, basit kabul olarak adlandirilmaktadir. Bir 6l¢iim sonucu tam
olarak tolerans limitinde oldugunda tolerans limitinin disinda kalma olasilig1 %50’ye kadar yiikseldiginden
(0lctimlerin simetrik normal dagilimda oldugu varsayildiginda) basit kabul, “paylasilan risk” olarak da
adlandirilmaktadir.

Basit Kabul Kurahna yonelik ikili Beyan (w = 0)

Uygunluk beyanlar1 agagidaki sekilde raporlanmaktadir:

¢ UYGUN/GECER/TOLERANS ICi: Olgiilen deger kabul limitinin altindadir, (AL = TL).
e UYGUN DEGIL/KALIR/TOLERANS DISI: Olgiilen deger kabul limitinin iistiindedir, (AL =TL).

HAZIRLAYAN ONAYLAYAN

Kalite Yonetim Temsilci Yrd. Kalite Yonetim Temsilcisi
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Sekil 1. Analiz sonucu ve 6l¢iim belirsizliginin uygunluk limitlerine goére durumu.

Sonuclarin Raporlanmasi

Sekil 1, Durum 1 ve Durum 6 hallerinde, UYGUN / GECER / TOLERANS iCi

Sekil 1, Durum 2 ve Durum 7 hallerinde, UYGUN / GECER / TOLERANS iCi

Sekil 1, Durum 4 ve Durum 9 hallerinde, UYGUN DEGIL / KALIR / TOLERANS DISI

Sekil 1, Durum 5 Durum 10 hallerinde, UYGUN DEGIL / KALIR / TOLERANS DISI

Sekil 1, Durum 3 ve Durum 8 hallerinde, analiz sonucunun 6l¢iim belirsizligi degeri hesaba katilmadan 6nce
limitin tam tizerinde oldugu durumda herhangi bir giivenilirlik seviyesinde “UYGUNLUK” veya
“UYGUNSUZLUK” belirtilmemektedir.

Ancak; eger giivenilirlik seviyesine bakilmaksizin bir karar verilmesi zorunlu ise;

1. Ust Limit sinir1 olan analizler igin:
e Olgiilen deger < Ust siir ise UYGUN / GECER / TOLERANS ICI seklinde,
e Eger istenen: Olgiilen deger < Ust sinir ise UYGUN DEGIL / KALIR / TOLERANS DISI
seklinde degerlendirme yapilir.

2. Alt Limit sinir1 olan analizler i¢in:
e Olgiilen deger > Alt sinir ise UYGUN / GECER / TOLERANS iCi seklinde,

e Eger istenen: Olgiilen deger > Alt sinir ise UYGUN DEGIL / KALIR / TOLERANS DISI
seklinde degerlendirme yapilir.

HAZIRLAYAN ONAYLAYAN

Kalite Yonetim Temsilci Yrd. Kalite Yonetim Temsilcisi
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Eger sartnameye uygunluk (bir iist limit i¢in veya alt limit i¢in) “6l¢iilen deger sartnamedeki limitin
altinda veya iistiinde olmali” olarak tanimlaniyorsa ve dlgiim sartname limitine esit ise UYGUN DEGIL /
KALIR / TOLERANS DISI seklinde degerlendirme yapilir.

TS EN ISO/IEC 17025 kapsaminda akredite olunmayan deneylerde de Basit Kabul Kurali uygulanir,
uygunluk/uymazlik sadece “Belirsizlik hari¢ (k=0) i¢in verilir.

Laboratuvar, analiz raporlarinda uygunluk beyaninda bulunurken, uygunluk durumlari i¢in UYGUN /
GECER / TOLERANS ICI, uygunsuzluk durumlar igin ise UYGUN DEGIL / KALIR / TOLERANS
DISI ifadelerinden her hangi birini kullanabilirler.

Sartnameye/standarda uygunluk degerlendirmesinde birden ¢ok deney i¢in sonug¢ varsa her bir
deneyin sonucu birbirinden bagimsiz olarak degerlendirilir.

Uygunluk beyan1 yapilirken beyan ciimlesi ile birlikte “Bu rapordaki deney sonuglari ve
sartnameye/standarda uygunluk beyani analizi yapilan deney numunesinin kaynagini olusturan yifin i¢in
degil, yalnmizca analiz edilen deney numunesi i¢in gecerlidir” ifadesi raporda belirtilir.

6. ILGILI DOKUMANLAR
6.1. Referans Dokiimanlar

TS EN ISO/IEC 17025-2017 Deney ve Kalibrasyon Lab. Yetkinligi i¢in Genel Gereklilikler

Karar Kurallar1 ve Uygunluk Beyanlarina iliskin Rehber ILAC-G8
Miisteri Sartnamesi / Miisteri istegi olan Standart

Cihaz Ciktilar

Analiz Sonuglari

Analiz Raporu

6.2. Destek Dokiimanlar
FR 7.1-01 Deney Talep Formu

HAZIRLAYAN ONAYLAYAN

Kalite Yonetim Temsilci Yrd. Kalite Yonetim Temsilcisi
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REVIZYONLAR
M;%de Sayfa Bashk RF\e)SY'Il'g:‘)i(]i Rev. Ac¢iklamasi
Tim 01/ Prosediirde gecen tiim dokiimanlarin numaralari
Dokiiman 03.08.2023 | eklendi.
Prosediiriin 1.sayfasindaki °3. Ilgili Belgeler’
_ 01/ basligi iptal edilerek bu maddede belirtilen
3 1 Ilgili Belgeler 03.08.2023 dokiimanlar, prosediiriin sonunda “6.11gili
o Dokiimanlar’ ist baslig1 altinda ‘6.1 Referans
Dokiimanlar’ basglig1 altinda kayit edildi.
7. Referanslar’ baglig altinda belirtilen
7 4 Referanslar 01/ dokiiman, ‘6. ilgili Dokiimanlar’ iist baslig1
03.08.2023 | altinda ‘6.2 Destek Dokiimanlar’ baglig1 ile
kayit edildi. Atif yapilan dokiiman eklendi.
Prosediiriin 1.sayfasindaki 3. Ilgili Belgeler’
baslig iptal edildiginden; 4. Tanimlar maddesi
Tim 01/ 3. Tanimlar, 5.Sorumluluk maddesi 4.
Dokiiman 03.08.2023 | Sorumluluk, 6.Uygulama maddesi 5.Uygulama
olarak degisti. 7.Referanslar basligi1 6.2 Destek
Dokiimanlar olarak degisti.
HAZIRLAYAN ONAYLAYAN

Kalite Yonetim Temsilci Yrd.

Kalite Yonetim Temsilcisi

ELEKTRONIK NUSHADIR. BASILMIS HALI KONTROLSUZ KOPYADIR.
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