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1. AMAC VE KAPSAM

Bu prosediiriin amaci; USKiM'de “TS EN ISO/IEC 17025:2017 standardinda yaralan karar kurali
kapsaminda Deney ve Kalibrasyon Laboratuvarlarinin Yetkinligi icin Genel Gereklilikler Standardina
uygun olarak gerceklestirimekte olan kimyasal 6lglim/analiz sonuglarina gére, énceden belirlenmis bir
gereklilige uygunlugu belirtirken, uygunluk degerlendirmelerimizde Olgim belirsizliginin nasil hesaba
katilacagini aciklayan karar kuralinin ydntemlerini agiklamak ve uygulama sartlarini tanimlamayi
kapsamaktadir. Bu Talimat, TS EN ISO/IEC 17025 laboratuvar akreditasyon kapsamindaki tim
Olcim/analizleri kapsar.

2. TANIMLAR ve KISALTMALAR

KY: Kalite Yoneticisi

MLK: Merkez Laboratuvar Koordinatori

GK: Genel Laboratuvar Koordinatori

USKL: USKIM Laboratuvari

NKRB: Numune Alma/Olgim Numune Kabul, Raporlama ve Arsivleme Birimi
AS: Analiz Sorumlusu

LS: Laboratuvar Sorumlusu

e Karar Kurali: Belilenmis bir gereklilige (spesifikasyona) uygunlugu belirtirken 6lgim
belirsizliginin nasil hesaba katilacagini agiklayan kuraldir.

e Olgiim Belirsizligi: Olciim sonuclari ile ilgili olup, élgiime baglh olarak degerlerin dagilimini
gosterir.

e Tolerans Limiti (TL): Bir 6zelligin izin verilen degerlerinin belirtilen st vya alt siniri

e Tolerans Araligi (TA): Ozelligin izin verilen degerlerin araligi

e Genigletilmis olgim belirsizligi (U): Bilesik standart belirsizligin guvenilirlik kat sayisi ile
carpilmasiyla elde edilen belirsizliktir.

e Kabul Limiti (KL): izin verilen élciilen degerlerin belirtilen {st veya alt siniri

e Kabul Araligi (KA): izin verilen dlglilen degerlerin araligi

e Ret Aralig: izin verilmeyen dlciilen nicelik degerleri araligi (ret bolgesi olarakda adlandirilir)

¢ Koruma Bandi (w): uzunlugu w=[TL-AL] oldugu, bir tolerans limiti ile esdeger bir kabul limiti
arasindaki aralik

e Koruma Araligi (Alani-Kusagi): Kabul ve red alanlari arasindaki sinir boélgedir. Bu aralik,
uygulamada genel olarak 6lgim belirsizligine gére belirlenir.

e Basit Kural: Kabul degerinin tolerans limitiyle ayni, yani AL=TL oldugu karar kuralidir. Eger yasal
mevzuat, (riin veya deney standardi, deney raporunda uygunluk bildirimini zorunlu kilar ancak
ilgili standartlarda veya mevzuatta uygunlugun degerlendirimesinde gliven diizeyinin ve olgiim
belirsizliginin etkilerine iliskin herhangi bir bilgi bulunmuyor ise laboratuvar, giliven diizeyi ve
Olcim belirsizligini hesaba katmaksizin elde edilen analiz sonucunun yalnizca belirtiimis sinirlar
icinde olup olmadigini dikkate alarak “Uygun/Uygun degildir’ seklinde dedgerlendirme yapabilir.
Basit Kabul Kurali diinya ¢apinda en fazla kullanilan kuraldir ve genellikle paylasilan risk olarak
adlandirilir.
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iLGILi DOKUMANLAR ve KAYITLAR

Metotlarin Gegerli Kilinmasi (Validasyonu) ve Olglim Belirsizligi Prosediirii (USKL. P.16)
Numune Kabul Tasima Saklama Ve imha Prosediirii (USKL. P.18)

Satinalma Prosediiri (USKL. P.04)

Numune Alma Prosedirii (USKL. P.17)

Deney istek, Kayit Kabul ve Sézlesme Formu (F.USKL. P.18.01)

EUROLAB Technical Report No. 1/2017 - Decision Rules Applied to Conformity Assessment,
ISO/IEC 17025 STANDART REVIiZYONU BILGILENDIRME Karar Kural KILAVUZU
ISO/IEC GUIDE 98-4

ILAC-G8:09/2019 Guidelines on Decision Rules and Statements of Conformity About ILAC
TURKAK, ISO/IEC 17025 Standart Revizyonu Bilgilendirme Kilavuzu Karar Kurali

UYGULAMA

Uygulanacak karar kurali hakkinda musterileri bilgilendirmekten ve mutabakat saglamaktan
NKRM Sorumlu personeli, KY ve ilgili koordinatér sorumludur.

Karar kuralinin “Deney Istek, Kayit Kabul ve Sézlesme Formu (F.USKL. P.18.01)” nda acikc¢a
yazilmasini ve uygulanmasini saglamaktan NKRM Sorumlu personeli, KY ve ilgili koordinator
sorumludur.

Mdasteriye sunulacak analiz raporlarinda karar kuralini yazmak ve sonuglari buna gore
degerlendirip raporu yayinlamaktan AS ve LS sorumludur.

Misteri 6lglim belirsizligini talep ettigi durumlarda bunu “Deney istek, Kayit Kabul ve Sézlesme
Formu (F.USKL. P.18.01)’nda belirtir. USKIM laboratuvarlarinda Cevre ve Emisyon-imisyon
analizlerinde karar kurali uygulanmaktadir.

Muisterinin karar kurali uygulamasi talebi bulunmamasi ve/veya ilgili analiz i¢in yasal mevzuat,
standart veya sartnamede herhangi bir limit bulunmamasi durumunda USKIM sonuglarin
uygunlugunu “Basit Karar Kurali” kurali uygulanmaktadir.

4.1 Laboratuvarimiz, uygunluk degerlendirmesi karari verirken;
TS EN ISO/IEC 17025:2017 Standardi Revizyonu Turkak Bilgilendirme (Karar Kurali):

“Eger Urin veya deney standardi, laboratuvar raporunda uygunluk bildirimini zorunlu kilar
ancak ilgili standartlarda uygunlugun degerlendirmesinde given dizeyinin ve 6lgme belirsizliginin
etkilerine ilskin herhangi bir bilgi vermez ise, laboratuvar glven dizeyini ve dlgme belirsizligini
g6z 6nunde bulundurmaksizin elde edilen deney sonucunun yalnizca belirtiimis sinirlar iginde
olup olmadigina dayanarak uygunsuzlugun veya uymazligin degerlendirmesini yapabilir.”
seklinde 3.c maddesinde belirtildigi Uzere yasal mevzuata (ydnetmelik limitlerine) gére deney
sonucunu degerlendirir. Musteri, deney igin bir sartnameye veya standarda uygunluk beyani talep
ettiginde, sartname veya standart ve karar kurali agik¢ca tanimlanir. Secilen karar kurali, GUzerinde
uzlasilan sarthame veya standartta veya mevzuatta yer almiyorsa musteriye bildirilir ve bu
konuda musteriyle anlasilir. Uygunluk beyani ile ilgili karar kuralinin ve uygunluk beyaninin hangi
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sartname veya standarda veya yasal dizenlemeye goére yapildigi ve hangi analizlerin bu
uygunluk degerlendiriimesine tabi tutuldugu raporda belirtilir.

Masteri analiz raporunda olgum belirsizliine gobre uygunluk beyani istememesi
durumunda, uygunluk beyani karar kurali sonuclarina uygulanmaz ve raporda da yer verilmez.

Muisteri, deney icin bir sarthameye veya standarda uygunluk beyani talep ettiginde,
sartname, standart ve karar kurali agikga tanimlanmalidir. Secilen karar kurali, Gzerinde uzlasilan
sarthame veya standartta veya mevzuatta yer almiyorsa musteriye bildirilmeli ve bu konuda
masteriyle anlasiimalidir.

Herhangi bir yasal sart veya ilgili standartta zorunluluk olmadigi takdirde, bu talimatta
belirtilen karar analiz, deney ve 06zel deney gibi tim talep tirleri icin gecerlidir. Bu talimat
USKiM’in internet sitesi izerinde herkesin ulasimina agik olacak sekilde yayinlanir ve giincelligi
saglanir.

Uygunluk beyani ile ilgili karar kuralinin ve uygunluk beyaninin hangi sarthame veya
standarda veya yasal dizenlemeye goére yapildigi ve hangi deney sonucunun bu uygunluk
degerlendiriimesine tabi tutuldugu deney raporunda belirtilir.

Deneyi yapilan numunelerin sartnameye veya ilgili mevzuata uygunluk degerlendirmeleri,
deneyi yapan laboratuvar birimi ve deneyi yapan teknik personel tarafindan yapilir. Bu nedenle,
deneyi yapan personelin degerlendirmeye konu sartname, standart veya yasal dizenlemeye
erisimi saglanmahdir.

Karar verilecek deney sonucunun degerlendirilecedi gereklilik tanimlanir. Bu gereklilik,
degerle ilgili hata (kusur) alt ya da Ust sinin ya da araligi olabilir. Bu tanimlamanin dayandigi
kaynaklar;

a) Yasal mevzuatcga belirlenmis bir gereklilik,

b) Standart tarafindan belirlenmis bir gereklilik ya da

c) Standard olmayan metodlara gore belirlenmis bir gereklilik olmasi durumunda musterinin
istemi dogrultusunda belirlenmis bir gereksinme ya da gereklilik olabilir.

4.2. Karar Kuralina Genel Yaklagim

Belirlenmis bir gereklilige gore bir deney yapildiginda ve musteri, bir uygunluk bildirimini
zorunlu kildiginda, deney sonuglarinin bu belirlenmis gereklilige uygunluk gosterip géstermedigini
belirten bir agiklama rapor igeriginde verilir.

Uygunluk beyaninin hangi sonuglara uygulandigi, hangi gereklilige gore bir uygunluk
degerlendirmesi yapildigi, sarthame veya standartta yer almiyorsa uygulanan karar kuralinin ne
oldugu rapor igerisinde ifade edilir. Test sonuclari spesifikasyonlara veya yonetmeliklere karsi
uygunlugun degerlendirmesinde kullanildiginda, 6lcim sonuclarinin belirsizliginin de dikkate
alinmasi gerekir. Sekil 1'de yer alan i ve iv numarali durumlarda, belirsizlik araliginin da hesaba
katildigi 6lgim sonuglari, belirgin bir sekilde limit degerin Ustliinde veya altinda kalmaktadir.
Dolayisiyla bu iki durumda uygunlugun degerlendiriimesi ¢ok nettir. Ancak, ii ve iii numarali
durumlarda, uygunlugun degerlendiriimesi ¢ok net degildir, cinkl belirsizlik araligi limit degeriyle
kesismektedir.
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Limit Deger ile Uygunsuzluk

Limit Degere Uygunluk

Sekil 1. Genigletilmis belirsizligin hesaba katildigi 6lcim sonuglari ile Ust limitin iliskisi

TS EN ISO / IEC 17025: 2017, laboratuvarlarin 6lgim belirsizligini degderlendirmelerini ve
uygunluk beyanlari verirken dokimante edilmis bir karar kurali uygulamalarini ister. Benimsenen
yaklagim duruma bagl olarak énemli dlgiide degisebilir ve farkli koruma bantlari (w) uygulanabilir. w=U
(Genigletilmis Olgiim Belirsizligi) koruma bandinin kullaniimasi yaygin olmakla birlikte, I'den farkl bir
¢arpanin daha uygun oldugu durumlar olabilir. Tablo 1, musteri uygulamasina baglh olarak belirli spesifik
risk seviyelerini elde etmek igin farkh koruyucu bant érnekleri sunmaktadir.

Tablo 1. YKO: Yanlis Kabul Olasiligi, YRO: Yanlis Ret Olasihgi

Kara Kurali Koruma Bandi (w) Spesifik Risk

6 sigma 3U <1ppm YKO

3sigma 1,5U <0.16% YKO

ILAC G8:2009 1U <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 biiyiik dlciilen deger igin
reddedildi
<2.5% YRO

Miisteri Tanimhi rU Musteriler, glivenlik bandi olarak basvurmak icin istege bagh

olarak ¢oklu r tanimlayabilirler.
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USKIM Laboratuvarlannda Karar Kurali belirlenirken koruma bandi kullanilmamis, w=0 olarak
alinmigtir. Dolayisiyla Sekil 2, Durum 2, 3, 4, 7, 8, 9 durumlari igim yanlis kabul veya yanlis ret olasiligi
<50% olarak kabul edilmektedir.

DURUM 1

DURUM 6

DURUM 2

DURUM 7

DURUM 3

DURUM 8

DURUM 4

DURUM 9

DURUM 5

DURUM 10

. Uzerinde anlagmaya varilan metotla 6l¢iim sonucu

Uzerinde anlasmaya varilan metotla belirsizlik arahgi

Sekil 2. Analiz sonucu ve dlgiim belirsizliginin uygunluk limitlerine gére durumu

o Sekil 2'deki, Durum 1 ve Durum 6 hallerinde uygunluk karari verilir.

Sekil 2’deki, Durum 5 ve Durum 10 hallerinde uygunsuzluk karari verilir.
Sekil 2’deki, Durum 2 ve 7°de uygunluk karari verilir.
Sekil 2'deki, Durum 4 ve 9'da uygunsuzluk karan verilir.
Sekil 2'deki, Durum 3’de standart, sarthname veya yasal sartlar gibi gereklerde istenilen deger "<" (st
sinir ise uygunluk, "<" Gst sinir ise uygunsuzluk karari verilir.

o Sekil 2’deki, Durum 8'de standart, sartname veya yasal sartlar gibi gereklerde istenilen deger ">" alt

sinir ise uygunluk, ">" alt sinir ise uygunsuzluk karan verilir.

ELEKTRONIK NUSHA. BASILMIS HALI KONTROLSUZ KOPYADIR.
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4.3. Kabul Ve Ret Bolgelerinin Belirlenmesi

ii ve iii durumlarindaki sonuglarin limit degerle uyumlu olup olmadidina karar vermek igin, yanlhs karar
verme risklerini hesaba alan bir karar kuralina ihtiya¢g vardir. Karar kurali, bir koruma bandinin
hesaplanmasina olanak saglamaktadir. Bu koruma bandi ile karar ve ret bdlgeleri tanimlanmaktadir.
Egder 6lcim sonucu kabul bdlgesinde ise istenen o6zellikler kargilanmaktadir ve sonu¢ uygun olarak
degerlendirilebilir. Eger 6lgim sonucu ret bolgesine diuserse sonug¢ uygunsuz olarak degerlendirilebilir.
Bu iki bdlgenin kesistigi deger karar limiti olarak tanimlanmaktadir. Koruma bandi, kabul bdlgesindeki
6lcim sonucuna ait yanlis kabul/ret ihtimali 6nceden belirlenen givenirlik degeri a’ya esit veya disik
olacak sekilde segilir.

4.4. Karar Vermek icin Gerekli Olan Bilgiler

Bir karara varmak igin asagidaki bilgiler gerekmektedir;

* Acikca tanimlanmis dlgulen biyuklak

* Analitik bir sonug

« Belirsizlik - genisletiimis belirsizlik igin k faktéri ve ilgili giiven aralii belirtiimelidir. (Ornegin, % 95
glven araligi icin k = 2'dir)

* Alt ve/veya Ust limitleri belirten spesifikasyon

* Bir karar kurali

Belirsizlige ve karar kuralina dayanan koruma bandi hesaplanir. Karar kuralina ve spesifikasyona gore
karar limiti, kabul ve ret bolgeleri hesaplanir.

g Ust
\ Limit

Karar . b ,

Limiti

Y
A

Kabul Bolgesi Ret Bolgesi

Sekli 3. Ust limit 6zelliklerine dayanan kabul ve ret bélgesi, karar limiti ve koruma bandi (g), ve dogru
kabulln ylksek glvenirliligine dayali bir karar kurall
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- g:koruma
Ust
bandi
Limit /
/
/
’/
<«—» | Karar
Limiti

- S

Kabul Bélgesi

Ret Bolgesi

Sekli 4. Spesifikasyonlarin belirtilen Ust limit ve yuksek guvenirlik ile dogru olarak ret karari veriimesine
dayanan karar kurali ile belirlenmis koruma bandi (g), bir karar limiti, kabul ve ret bélgesi

Alt | Ust
Limit Spesifikasyon Bolgesi - Limit

|

g g |

/ \\ |

//
¥ \‘i |
|

Kabul Bblgesi Ret Bdlgesi

Ret Bolgesi

Sekil 5. Spesifikasyonda belirtilen Ust ve alt limitler ve yiksek gulvenirlilik ile kabul karari alinmasini
saglayan bir karar kurall ile belirlenmis koruma bantlari (g), karar limitleri, bir kabul bolgesi ve iki ret
bdlgesi
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5. REVIiZYON DURUMU

Rev. No | Revizyon Tarihi Revizyon Kismi Revizyonun Tanimi

1 01.11.2019 4 Prosedir Yeniden Revize Edildi

2 21.12.2020 4 Prosedur Yeniden Revize Edildi

3 02.04.2022 Genel Unvan degisikligi yapildi

4 20.09.2023 Genel ik sayfadaki imza kismi kapak sayfasina
alindi
Metin gorunimu sadelestirildi. Tanimlar ve

5 05.03.2025 3 Referanslar basliklari 3’e tasindi ve form ismi
guncellemeleri yapildi.

6 08.07 2026 2 4 “Bas_it quar ku.ra/./” tanimlandi ve uygulama
sekli revize edildi.

7

8

9
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