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1. AMAC VE KAPSAM

Bu talimatin amaci, FEMKO Test Laboratuvarinda uygunluk degerlendiriimesi istendiginde, deney sonucunun
belirlenmis bir gereklilige uygunlugunun degerlendiriimesinde 6l¢cim belirsizliginin nasil hesaba katilacagini aciklayan
kurallari ve uygunluk degerlendiriimesinin beyan edilmesine iliskin sartlarin tanimlanmasidir.

2. SORUMLULUK

Laboratuvar Muduri
Laboratuvar Personeli
Kalite Yoneticisi

3. TANIMLAR VE KISALTMALAR

Karar Kurali: Belirlenmis bir gereklilige uygunlugu belirtirken, 6lgim belirsizliginin nasil hesaba katilacagini agiklayan
kural.

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

Tolerans Araligi (TA) (Spesifikasyon Aralig1): Bir 6zellik icin izin verilen degerlerinin aralig

Kabul Limiti (KL): Kabul edilebilir 6l¢llen nicelik degerlerinin belirtilen Ust veya alt siniri

Kabul Araligi (KA): izin verilebilir dlcilen nicelik degerleri aralig

Ret Araligi: izin verilmeyen 6lciilen nicelik degerleri aralig)

Koruma bandi (w): Uzunlugun w = | TL- KL| oldugu, bir tolerans limiti ile esdeger bir kabul limiti arasindaki aralik
Basit Kabul: Kabul degerinin tolerans limitiyle ayni, diger bir deyisle KL =TL oldugu karar kurali

Spesifik Risk: Kabul edilen bir 6genin uygun olmama veya reddedilen bir 6genin uygun olma olasiligl. Bu risk, tek bir
6genin olclimlerine dayanir.

Global Risk: Kabul edilen bir 6genin uygun olmama veya reddedilen bir 68enin uygun olmasinin ortalama olasiligl. Tek
bir 6ge, ayri bir 6lcim sonucu veya munferit bir calismanin yanhs kabul olasiligini dogrudan ele almaz.

4, UYGULAMA
4.1 Karar Kurali igin Genel Bilgiler

FEMKO Test Laboratuvarina gelen numunelere, belirlenmis bir gereklilige (standart, sartname, yasal mevzuat vb.)
gore bir deney yapildiginda ve misterinin test sonuglari ile ilgili uygunluk beyani talep etmesi halinde deney sonuglari
ve uygunluk degerlendirme bildirimi rapor iceriginde yapilir.

Yasal mevzuat, ilgili standartlar vb. uygunluk degerlendirme bildirimini zorunlu kilmazsa veya musteri talebi olmazsa
uygunluk degerlendirme yapmaya gerek yoktur.

Musteri deney icin bir sartname veya standarda uygunluk beyani talep ettiginde, sartname, standart ve karar kurali
aclkca tanimlanmalidir. Secilen karar kurali, Gzerinde uzlasilan sartname veya standartta veya mevzuatta yer
almiyorsa musteriye bildirilmeli ve bu konuda musteriyle anlasiimahdir.

Herhangi bir yasal zorunluluk veya standartta zorunluluk olmadigi takdirde bu talimatta belirtilen karar kural ile
degerlendirme yapilir. Bu talimat FEMKQO’ nun internet sitesinde ilgili taraflarin ulasimina acik olacak sekilde
yayimlanir ve gincelligi saglanir.
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Laboratuvar basvuru formu ve belgelendirme test teklif sdzlesmesinde Musterinin test sonuclari ile ilgili uygunluk
beyani talep etmesi halinde, yasal zorunluluk veya standartta belirtilen bir karar kural oldugu durumlar haricinde
FEMKO internet sitesinde yayimlanan Karar Kurali Talimatinda belirtilen karar kuralina gére islem yapildigi musteriye
bildirilmis olup aksi talepleriicin laboratuvara bildirmeleri gerekliligi belirtilmistir.

Bir sartname veya standarda goére uygunluk beyani sunuldugunda, FEMKO Test Laboratuvari uygulanan karar kuralini,
ilgili kuralin risk seviyesini (yanlis kabul, yanhs ret ve istatiksel varsayimlar gibi) dikkate alarak ilgili test raporunda
belirtiimektedir.

FEMKO test laboratuvarinda uygunluk beyani asagidaki durumlari agikca tanimlayacak sekilde raporlamaktadir.
a) Uygunluk beyaninin hangi sonuclara uygulandigin,

b) Hangi sartnamelerin, standartlarin veya bunlarla ilgili bolimlerin karsilandigini ya da karsilanmadigin,

c) Uygulanan karar kuralini (talep edilen sartname veya standardin iceriginde bulunmuyorsa).

4.2 Karar Kural

Bir 6lciim yaparken ve sonrasinda bir uygunluk beyani verirken 6rnegin Ureticinin gerekliliklerine gore tolerans igi-disi
veya belirli gereklilik icin Uygun/Uygunsuz oldugunda, iki olasi sonug vardir.

1. Gerekliliklere uygunluk konusunda dogru bir karar verilebilir

2. Gerekliliklere uygunluk konusunda yanlis bir karar verilebilir
Olgiilen her deger, iliskili bir 6lcim belirsizligine sahiptir. Sekil 1’de iki 6zdes dlglim gdsterilmektedir ancak farkli
olctim belirsizlikleri vardir. Dislk sonuctaki genisletilmis 6lcim belirsizligi (A durumu) tamamen tolerans sinirlari
halindedir. Ust sonuc (B durumu) énemli dlctide daha biyik dlcim belirsizligine sahiptir. B'nin daha yiiksek dlgtiim
belirsizligi nedeniyle yanhs kabul riski ylksektir.

Risk seviyesi

A —a— nedir?
| | |
| | |

Alt Limit Mominal st Limit

Sekil 1 Olgiim Karar Riski

TS EN ISO/IEC 17025:2017, laboratuvarlarin 6lgim belirsizligini degerlendirmesini ve uygunluk beyaninda bulunurken
doklimante edilmis bir karar kuralini uygulamasini gerekli kilmaktadir. Benimsenen yaklasim duruma bagl olarak
onemli 6lcide degisebilir ve farkli koruma bantlari (w) uygulanabilir.

Karar kurali belirlenirken koruma bandi kullaniilmamis w=0 olarak alinmistir. Dolayisiyla Sekil 2, durum 2,3,4,8,9
durumlari igin yanhs kabul veya yanlis ret olasili§i <50% olarak kabul edilmektedir.

Deney sonugclarinda, sonug iki secenekle sinirlandirildiginda (basarili-basarisiz, kaldi-gecti, uygun-uygun degil vb.) ikili
karar kurali vardir. FEMKO Test Laboratuvari ILAC G8 (2019) Dokiimaninda belirtilen Basit Kabul Kuralini esas alarak
Karar Kuralini belirlemistir. (w=0)

Eger Urln veya deney standardi, laboratuvar raporunda uygunluk bildirimi zorunlu kilar ancak ilgili standartlarda veya
mevzuatta uygunlugun degerlendirilmesinde gliven dizeyinin ve 6lcme belirsizliginin etkilerine iliskin herhangi bir
bilgi vermez ise laboratuvar gliven dizeyi ve 6lcim belirsizligini g6z 6ntinde bulundurmaksiniz elde edilen deney
sonucunu yalnizca belirtilmis sinirlar icinde olup olmadigini uygun veya uygun degildir seklinde degerlendirmesini
yapabilir.
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Durum 7 Durum 8
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Durum 9 Durum 10

¢ = Uzeninde anlagsmaya varilan metotla dl¢iim sonucu

= Uzerinde anlasmaya varilan metotla belirsizlik aralig

Sekil 2 Analiz Sonucu ve Olgiim Belirsizliginin Uygunluk Limitlerine Gére Durumu.

Sekil 2, Durum 1 ve Durum 6 hallerinde uygunluk karari verilir.
Sekil 2, Durum 5 ve Durum 10 hallerinde uygunsuzluk karari verilir
Sekil 2, Durum 2 ve Durum 7’de uygunluk karari verilir.

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

<" (st sinir ise uygunsuzluk karari verilir.

">" alt sinir ise uygunsuzluk karari verilir.

REFERANSLAR VE iLGILI DOKUMANLAR

Sekil 2, Durum 3’de standart, sartname veya yasal sartlar gibi gereklerde istenilen deger "<" Ust sinir ise uygunluk,

Sekil 2, Durum 8’de standart, sartname veya yasal sartlar gibi gereklerde istenilen deger ">" alt sinir ise uygunluk,

TS EN ISO/IEC 17025:2017 Deney ve Kalibrasyon Laboratuvarlarinin Yetkinligi icin Genel Gereklilikler
ILAC-G8:09/2019 Karar Kurali ve Uygunluk Beyanlarina iliskin Rehber

6. REVIZYON TARIHCESI
Revizyon | Yurarluk Tarihi | Revizyondan Etkilenen Baslik/Bolimler Revizyon Acliklamasi
Numarasi
00 16.06.2021 - ik Yayimlama
Hazirlayan Onaylayan

Laboratuvar Mudart

Genel Mudar
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