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TURK STANDARDLARI ENSTITUSU

DENEY VE KALIBRASYON MERKEZi BASKANLIGI
KARAR KURALI PROSEDURU

1. AMAC ve KAPSAM: Bu prosediiriin amaci, TS EN ISO/IEC 17025:2017 standardinda yer alan
karar kurali kapsaminda, TSE DKMB Laboratuvarlarinda uygunluk degerlendirilmesi istendiginde,
analiz sonucunun belirlenen spesifikasyona uygunlugunun degerlendirilmesine ve beyan edilmesine
iligkin sartlarin tanimlanmasidir.

2. SORUMLULAR
2.1. Laboratuvar Miidiiri
2.2. Laboratuvar Yo6netim Temsilcisi
2.3. Laboratuvar Deney Personeli

3. TANIMLAR ve ACIKLAMALAR:

Karar Kurali: Belirlenmis bir gereklilige uygunlugu belirtirken, 6l¢iim belirsizliginin nasil hesaba
katilacagini aciklayan kural.

QDMS: TSE Dokiiman Yo6netim Sistemi

LYT: Laboratuvar Yonetim Temsilcisi

Tolerans Limiti (TL): Bir 6zelligin izin verilen degerlerinin belirtilen {ist veya alt sinir1
Tolerans Arahgi (TA): Ozelligin izin verilen degerlerin aralig1

Kabul Limiti (KL): izin verilen 6l¢iilen degerlerinin belirtilen {ist veya alt sinir1

Kabul Arahgi (KA): izin verilen &lgiilen degerlerinin aralig

Koruma Bandi (w): Tolerans limiti ile karsilik gelen kabul limiti arasindaki fark ~— w=/7/—KZ/
Basit Kabul: Kabul limitinin tolerans limitiyle ayn1 oldugu bir karar kurali KI=77

Spesifik Risk: Kabul edilen bir durumun uygun olmamasi veya reddedilen bir iirlinlin uygun olma
olasiligidir. Bu risk, tek bir numunenin dlgiimlerine dayanmaktadir.

Global Risk: Kabul edilen bir duruma uymama ihtimali veya reddedilen bir duruma uymasi ortalama
ihtimaldir. Herhangi bir tek numuneye, ayr1 6l¢iim sonucuna veya bireysel is parcasina yanlis kabul
olasiligini dogrudan ele almaz.

4. YONTEM:

4.1. Belgelendirme, Onaylanmis Laboratuvar, PGD, ithalat ve Ozel Deney amaci ile deney
laboratuvarlarina gelen numunelere, belirlenmis bir gereklilige (standart, sartname, yasal mevzuat
vb.) gore bir deney yapildiginda ve miisterinin talep etmesi veya gerekliligin uygunluk bildirimini
zorunlu kildig1 durumlarda, deney sonuglari ve uygunluk degerlendirme bildirimi rapor igeriginde
verilir.

4.2. Yasal mevzuat, ilgili standartlar vb. uygunluk degerlendirme bildirimini zorunlu kilmazsa veya
miisteri talebi olmaz ise uygunluk degerlendirme yapmaya gerek yoktur.

4.3. Miisteri, deney i¢in bir sartnameye veya standarda uygunluk beyam talep ettiginde, sartname,
standart ve karar kurali agik¢a tanimlanmalidir. Segilen karar kurali, {izerinde uzlasilan sartname
veya standartta veya mevzuatta yer almiyorsa miisteriye bildirilmeli ve bu konuda miisteriyle
anlagilmalidir.
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4.4. Herhangi bir yasal sart veya ilgili standartta zorunluluk olmadig: takdirde, bu talimatta belirtilen
karar kurali Belgelendirme, Onaylanmis Laboratuvar, PGD, ithalat ve Ozel Deney gibi tiim talep
tiirleri i¢cin gecerlidir. Bu talimat TSE’nin internet sitesi lizerinde herkesin ulagimina agik olacak
sekilde yaymlanir ve giincelligi saglanir.

- Onaylanmis Laboratuvar ve Ozel Deney taleplerinde miisteri ile mutabakat basvuru formlarinin
imzalanmasi ile saglanir. Misterinin bu talimattan farkli bir talebi olmasi halinde, ilgili
formlarda yer alan uygun alanlarin doldurulmasi ve laboratuvarin kabul etmesi ile deneylere
baslanir.

- TSE birimlerinden gelen (Belgelendirme, Ithalat, vb) deney taleplerinde ve PGD gibi resmi
kurum ve kuruluslardan gelen taleplerde mutabakat, internet sitesinde yayinlanan karar kuralinin
kabul edildigi varsayilarak saglanir. Karar kurali igin farkl taleplerin olmasi halinde bu durum
mevcut durumda kullanilan deney talep formlar1 ve/veya resmi yazilarinda belirtilir. TSE
birimlerinden gelen taleplerde bu talimatta belirtilen kurallara gore 6l¢iim belirsizligi dikkate
alinarak karar kurali uygulanarak uygunluk beyam verilir. ilgili birim 6zellikle talep ederse
Ol¢iim belirsizligi raporlarda belirtilir

- Miisterilerin talepleri yasal sartlar ile ¢elisemez.

4.5. Uygunluk beyani ile ilgili karar kuralinin ve uygunluk beyaninin hangi sartname veya standarda
veya yasal diizenlemeye gore yapildigi ve hangi deney sonucunun bu uygunluk degerlendirilmesine
tabi tutuldugu veya tutulmadigi deney raporunda belirtilir.

4.6. 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 diizenlemeye erisimi
saglanmalidir

4.7. Karar verilecek deney sonucunun degerlendirilecegi gereklilik tanimlanir. Bu gereklilik, degerle
ilgili hata (kusur) alt ya da {ist sinir1 ya da araligi olabilir. Bu tanimlamanin dayandig1 kaynaklar;
a-Yasal mevzuatca belirlenmis bir gereklilik,

b- Standart tarafindan belirlenmis bir gereklilik ya da

c- Standard olmayan metotlara gore belirlenmis bir gereklilik olmasi durumunda miisterinin istemi
dogrultusunda belirlenmis bir gereksinme ya da gereklilik olabilir.

5. GEREKLILIKLERE GORE KARAR KURALI

5.1 Belirlenmis bir gereklilige gore bir deney yapildiginda ve miisterinin talep etmesi veya gerekliligin
uygunluk beyanini1 zorunlu kilmasi1 durumunda deney sonuglariin belirlenmis gereklilige uygunluk
gosterip gostermedigini belirten bir agiklama rapor igeriginde verilir.

5.2 Uygunluk beyaninin hangi sonuglara uygulandigini, hangi gereklilige gore bir uygunluk
degerlendirmesi yapildigini ve sartname veya standartta yer almiyorsa uygulanan karar kuralinin ne
oldugunu rapor igeriginde ifade edilir.

5.3 Bir ol¢iim gerceklestirirken ve ardindan bir uygunluk beyani verirken, Ornegin {reticinin
gerekliliklerine gore tolerans igi-dis1 veya belirli bir gereklilik i¢in Uygun/Uygunsuz oldugunda, iki
olas1 sonug vardir:

a. Gerekliliklere uygunluk konusunda dogru bir karar verilebilir
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b. Gerekliliklere uygunluk konusunda yanlis bir karar verilebilir

Olgiilen her deger, iliskili bir 6l¢iim belirsizligine sahiptir. Sekil 1'de iki 6zdes 6l¢iim gosterilmektedir
ancak farkli 6l¢lim belirsizlikleri vardir. Diigiik sonugtaki genisletilmis 6l¢tim belirsizligi (A durumu)
tamamen tolerans sinirlar1 dahilindedir. Ust sonu¢ (B durumu) énemli dl¢iide daha biiyiik 6l¢iim
belirsizligine sahiptir. B'nin daha yiiksek oOl¢iim belirsizligi nedeniyle yanlis kabul riski daha

yiiksektir.
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Sekil-1 Olgiim Karar Riski

5.4 TS EN ISO /IEC 17025: 2017, laboratuvarlarin 6l¢iim belirsizligini degerlendirmelerini ve uygunluk
beyanlar1 verirken dokiimante edilmis bir karar kurali uygulamalarini ister. Benimsenen yaklagim
duruma bagl olarak énemli 6l¢iide degisebilir ve farkli koruma bantlar1 (w) uygulanabilir.
w=U (Genisletilmis Ol¢iim Belirsizligi) koruma bandinin kullanilmasi yaygin olmakla birlikte, 1'den
farkli bir ¢carpanin daha uygun oldugu durumlar olabilir. Tablo 1, miisteri uygulamasina bagl olarak
belirli spesifik risk seviyelerini elde etmek i¢in farkli koruyucu bant 6rnekleri sunmaktadir.

Kara Kurah Koruma Bandi (w) Spesifik Risk

6 sigma 3U <lppm YKO

3sigma 1,5U <0.16% YKO

ILAC G8:2009 kurali 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 dl¢iilen deger igin
reddedildi
<2.5% YRO

Mﬁ§teri Tanimli rU Miisteriler, giivenlik bandi olarak bagvurmak igin istege

bagli olarak coklu r tanimlayabilirler.

Tablo-1: YKO- Yanhs Kabul Olasiligi ve YRO- Yanhs Ret Olasihig:

TSE Deney Laboratuvarlarinda Karar Kurali belirlenirken koruma band: kullanilmamis, w=0 olarak
almmustir. Dolayisiyla Sekil 2, Durum 2, 3, 4, 7, 8, 9 durumlar1 igim yanlis kabul veya yanlis ret olasiligi

<50% olarak kabul edilmektedir.

5.5 Deney sonuglarinda, sonug iki secenekle siirlandiginda (basarili-basarisiz, kaldi-gecti, uygun-uygun
degil vb.) ikili karar kurali vardir. TSE Deney Laboratuvarlart ILAC G8 (2019) dokiimaninda
belirtilen Basit Kabul Kuralini esas alarak Karar Kuralini belirlemistir. (w=0)
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5.6 Bununla birlikte laboratuvarlar kendilerine has deney analizlerinde Tablo1’de verilen veya verilmeyen
bir karar kurali kullanmak istemeleri halinde, bu prosediirden bagimsiz olarak karar kuralini
dokiimante edip yayinlayabilirler. Bu durumda deneye baslamadan 6nce miisteriler bilgilendirilmeli
ve onaylar1 alinmalidir.

5.7 Eger iiriin veya deney standardi, laboratuvar raporunda uygunluk bildirimini zorunlu kilar ancak ilgili
standartlarda uygunlugun degerlendirilmesinde giiven diizeyinin ve 6l¢gme belirsizliginin etkilerine
iligkin herhangi bir bilgi vermez ise, laboratuvar giiven diizeyini ve 6l¢me belirsizligini gbz oniinde
bulundurmaksizin elde edilen deney sonucunun yalnizca belirtilmis sinirlar i¢inde olup olmadigina
dayanarak uygunlugun veya uymazligin degerlendirilmesini yapabilir.

Durum 1 Durum 2 Durum 3 Durum 4 Durum 5

Durum 6 Durum 7 Durum 8 Durum 9 Durum 10

¢ = Uzerinde anlasmaya varilan metotla 6l¢iim sonucu
| = Uzerinde anlagmaya varilan metotla belirsizlik araligi

Sekil 2: Analiz sonucu ve dl¢lim belirsizliginin uygunluk limitlerine gére durumu

5.8 Mikrobiyolojik analizlerde karar kurali uygulanmaz.

6. SONUC:

6.1 Sekil 2, Durum 1 ve Durum 6 hallerinde uygunluk karar1 verilir.

6.2 Sekil 2, Durum 5 ve Durum 10 hallerinde uygunsuzluk karar1 verilir.
6.3 Sekil 2, Durum 2 ve 7°de uygunluk karar1 verilir.

6.4 Sekil 2, Durum 4 ve 9°da uygunsuzluk karar1 verilir.

6.5 Sekil 2, Durum 3’de standart, sartname veya yasal sartlar gibi gereklerde istenilen deger "<" iist sinir
ise uygunluk, "<" {ist sinir ise uygunsuzluk karar verilir.

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

7. KAYITLAR

7.1 QDMS sisteminde tanimlanmis Karar Kurali
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