USB

CERTIFICATION

UPGRADE e SUSTAIN e BENEFIT

KARAR KURALI REHBERI

1.0 AMAC

Bu rehberin amaci, USB Certification blinyesindeki Laboratuvarin tarafindan TS EN ISO/IEC 17025:2017
standardinin yer alan karar kural kapsaminda yapilan deneylere iliskin musteriler tarafindan uygunluk
degerlendirilmesi talep edildiginde deney sonucunun belirlenmis bir gereklilige(spesifikasyona) uygunlugunu
belirtirken 6lgcim belirsizliginin nasil hesaba katilacagini agiklayan karar kuralina iliskin sartlari tanimlamaktir.

2.0 KAPSAM

Bu rehber, musteriler tarafindan uygunluk beyani talep edilen TS EN ISO/IEC 17025 akreditasyon kapsaminda
tiim deneyleri kapsar.

3.0 SORUMLULUK

Bu rehberin isletilmesinden Laboratuvar Midirl, Kalite Yoneticisi ve uygulanmasinda laboratuvar
sireclerinde yer alan tiim personel sorumludur.

4.0 PROSEDUR
4.1 Tanimlar

Spesifikasyonlar: Mevzuat, standart, sartname gibi deney sonuglarinin uygunlugunun degerlendirildigi
dokimanlardir.
Karar Kurali: Belirlenmis bir spesifikasyona uygunlugu belirtirken, o6lgiim belirsizliginin nasil hesaba

katilacagini belirleyen kuraldir.

Koruma Bandi (w): Spesifikasyon limitine, koruma bandinin eklenerek ya da ¢ikartilarak olusturuldugu limit
degerdir.

Uygunluk Beyani: Bir standart ya da sartname ya da mevzuata goére uygunlugun degerlendirilmesidir.

Olgiim Belirsizligi: Olciilen biyikligiin gercek degerini kapsayan degerler araligini karakterize eden tahmini
degerdir.

Genisletilmis Olgiim Belirsizlik: Olciim sonucu degerlerinin biiyiik bir kismini iceren aralik olarak tanimlanir.
Birlesik standart belirsizligin belli bir emniyet katsayisi (kapsama faktori = k) ile carpilarak elde edilir.

Kabul Alani: izin verilen dlgiilen degerlerinin alanidir.

Ret Alani: Bir Grlniln o6lgllen 6zelliginin, karar verme kuralina gore, belirlenmis referans degerinin disinda
kaldigi alandir.

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

Genel Riski: Kabul edilen bir duruma uymama ihtimali veya reddedilen bir duruma uymasi ortalama
ihtimaldir. Herhangi bir tek numuneye, ayri 6lgim sonucuna veya bireysel is parcasina yanhs kabul olasiligini
dogrudan ele almaz.

4.2 Uygulama
4.2.1 Genel

Misteri, deney icin bir sartnameye veya standarda uygunluk beyani talep ettiginde (6rnegin gecti/kaldi,
tolerans ici/tolerans disi) sartname veya standart ve karar kurali agikga tanimlanmalidir. Secilen karar kural,
halihazirda talep edilen sartname veya standartta yer almiyorsa misteriye bildiriimeli ve bu konuda
misteriyle anlasiimalidir.
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Yasal mevzuat, ilgili standartlar vb. uygunluk degerlendirme bildirimini zorunlu kilmazsa veya musteri talebi
olmaz ise uygunluk degerlendirme yapmaya gerek yoktur.

Sartnameye veya standarda uygunluk beyani talep edildiginde, sartname, standart ve karar kurali agik¢a
tanimlanmalidir. Secilen karar kurali, kullanilacak sartname veya standartta veya mevzuatta yer almadigi
durumlarda, musteri bilgilendirilerek karar kurali (zerinde anlasiimalidir. Aksi durumda deneye
baslanmamalidir. Anlasilan karar kurali ve neye istinaden yapildigi rapor Gizerinde belirtilmelidir.

Karar kurali sartname veya standartta yer almiyorsa uygulanan karar kuralinin ne oldugu rapor iceriginde
ifade edilir.

Belirsizlik degerlerinin hesaba katilmasi ile verilen sonucun, belirtilen sinir degerleri asmamasi durumunda
ise yasal otoriteye bagl “uygunluk” beyan edilir.

Herhangi bir sartname, mevzuat/tablo sinir degeri vb. standart olmamasi durumunda ise; dlcim belirsizligi
hesaba katilarak bir aralik verilir, sonuglar misterinin degerlendirmesine birakilir.

Karar kuralinin nasil uygulanacagi hususunda, musteri bu kilavuzu esas alarak bilgi sahibi olmalidir. Misteri
karar kuralinin nasil uygulanacagl hususundaki tercihini analiz talep formu ile USB Certification
Laboratuvari’na yazil olarak iletmeli, itibariyla belirlenen karar kurali tercihini yapmalidir.

Musterinin herhangi bir talebi olmamasi durumunda Basit Kabul Kural uygulanir.

4.2.2 Karar Kurali Segimi

Mevzuat, misteri veya deney standardi uygunluk beyanini zorunlu kiliyor ise; ancak ilgili standartlarinda veya
mevzuatta veya musteri tarafindan belirlenmis bir kural yoksa, Basit Kabul Kural uygulanir. Given diizeyi ve
Olcim belirsizligi gz 6niinde bulundurulmadan, elde edilen deney sonucu “uygun”, “uygun degildir” seklinde
degerlendirilir.

Mevzuat, misteri veya deney standardi uygunluk beyanini zorunlu kiliyor ise ve ilgili standartlarda veya
mevzuatta veya misteri tarafindan belirlenmis bir 6lciim belirsizligi sinir degeri varsa, gliven dizeyi ve 6l¢liim
belirsizligi gbz onlinde bulundurularak, elde edilen deney sonucu “uygun”, “uygun degildir’ seklinde
degerlendirilir.

Herhangi bir yasal sart veya ilgili standartta zorunluluk olmadigi takdirde, bu rehberde belirtilen karar kurah

tlim test talep tiirleri icin gegerlidir.
4.2.3 Basit Kabul Kural Segimi ikili Beyan

USB Certification Laboratuvarinda uygunluk degerlendirmesinde "Basit Kabul Kuralina Yénelik ikili Beyan"
kurali uygulanir. Sonug "Uygundur/Geger" ya da "Uygun Degildir/Kalir" olarak nitelendirilir. Buna gore 6lgim
sonucu k=2 % 95 gliven araliginda 6lglim belirsizligi yansitilarak yorumlanir. Karar kuralinin uygulanmasi ve
yorumlanmasi Analistler, Laboratuvar Birim Sorumlusu ve Laboratuvar Middri tarafindan yapilr.

Ust Spesifikasyon i L Koruma
Ust Kabul Limiti - ? ' Bandi
-
-
Mominal .‘
Alt Kabul Limiti . i -, Koruma
Al Spesifikasyon 7 Bandi
Uygunluk Beyam Geger Geger Geger Geger
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4.2.4 Basit Kabul Kurah Segimi Ozel Risk

Musteri uygulamasina bagli olarak belirli spesifik risk seviyelerini elde etmek icin farkli koruyucu bant
ornekleri kullanilabilir. Buna gére koruma bandi ve risk degerlendirmesi icin ILAC-G8:09/2019 dokiimanina
gore farkl koruyucu bant 6rnekleri ve 6zel risk faktorleri Tablo-1'de verilmistir.

Karar kurali Koruma bandiw | Ozel Risk
6 sigma 3U <1ppm PFA
3 sigma 1,5U < %0,16 PFA
ILAC G8:2009 kural 1U <%2,5 PFA
ISO 14253-1:2017 [5] | 0,83 U < %5 PFA
Basit kabul 0 < %50 PFA
AL = TL +U’dan blyk o6lgllen deger
Kritik degil -U nedeniyle reddedilen 6ge
<%2,5 PFR
Musteriler, koruma bandi olarak
Miusteri tanimh rU kullanilmak Gzere istege bagh olarak
birden fazla r tanimlayabilirler.

Tablo 1. PFA —Yanlis Kabul Olasiligi ve PFR — Yanlis Ret Olasiligi

*PFA - Yanlis Kabul Olasihg

**PFR - Yanlis Ret Olasiligl

Karar kurah risk faktértintin yani sira analiz sorumlulari ve laboratuvar personeli deney sonugclarinin
degerlendirilmesi ile ilgili problemlerin daha ortaya ¢ikmadan bertaraf edilmesini saglamak icin risk
degerlendirmesi yapar ve degerlendirmeyi devamli olarak uygular.

4.2.5 Olgiim Belirsizligin yorumu

, } i t

Ust Limit

Alt Limit
L t %

DURUM A DURUM B DURUM C DURUM D DURUM E
A durumu: Olgiim sonucu belirsizlikle genisletildigi zaman bile sinirlar icinde (iist limitin altinda ya da alt
limitin Gstliinde). Bu durumda Uriin spesifikasyona uygundur.
B durumu: Deney sonucu st limitin altinda ancak 6l¢lim sonucu belirsizlikle genisletildigi zaman sinirlar limit
ile yari yariya gakisir ya da alt limitin Gstlinde ancak 6lgiim sonucu belirsizlikle genisletildigi
zaman sinirlar limit ile yari yariya ¢akisir durumdadir. Bu durumda 6lgim belirsizligi k=2 % 95 gliven araliginda
olacak sekilde sonuca yansitildiginda "uygunluk” belirtilebilir. Ancak k=2 % 95 giiven araligini karsilamayan
belirsizlik gliven araliginda belirsizlik yansitilirsa uygunluk verilemez. Sonug¢ "uygun degildir" olarak
nitelendirilir.
C durumu: Olgiim sonucu limitin tam (izerindedir. Bu durumda herhangi bir 6nemli giivenilirlik seviyesinde
uygunluk veya uygunsuzluk belirtmek mimkiin degildir. Bu durumda deney raporunda, deney sonucu ve
Olcim belirsizligi verilir. Ayrica deney raporuna "Deneyin 6l¢im belirsizligine ve hedeflenen given diizeyine
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(%95) gore uygunluk ya da uygunsuzluk degerlendirmesi yapilamamaktadir" yazilir. Bununla birlikte,
glvenilirlik seviyesine bakmaksizin bir karar vermek zorunlu ise: (a) Sinir "<" veya "2" olarak tanimlanmis ve
deney sonucu sinira esitse, "uygundur" (b) Sinir "<" veya ">" olarak tanimlanmis ve deney sonucu sinira
esitse, "uygun degildir".

D durumu: Deney sonucu (st limitin Gstiinde ancak 6l¢glim sonucu belirsizlikle genisletildigi zaman sinirlar
limit ile yari yariya g¢akisir ya da alt limitin altinda ancak 6l¢lim sonucu belirsizlikle genisletildigi zaman sinirlar
limit ile yari yariya gakisir durumdadir. Sonuglar icin uymazlk belirtmek mimkin degildir. Ancak, %95'in
altinda bir guivenilirlik seviyesi kabul edilebilirse uymazlik belirtmek mimkin olabilir.

E durumu: Olciim sonucu belirsizlikle genisletildigi zaman bile sinirlari asmaktadir. Bu durumda iriin
spesifikasyona uygun degildir.

4.2.6 Olgiim Belirsizligin hesaba katilmadigi durum

Uygunluk bildirimini zorunlu ya da istenmis ise ancak ilgili yasal mevzuat, lirlin ya da deney standardi
uygunlugun degerlendirilmesinde gliven diizeyinin ve 6lgme belirsizliginin etkilerine iliskin bilgi vermez ise
laboratuvar giiven diizeyini ve 6lgme belirsizligini géz 6niinde bulundurmaksizin elde edilen deney sonucunun
yalnizca belirtilmis sinirlar igcinde olup olmadigina dayanarak uygunlugun veya uygunsuzlugun
degerlendirilmesini yapabilir.

Buna gore;

a) Deney sonucunun spesifikasyon limiti ya da spesifikasyon aralik degerine uygun olmadig durumda
"uygunsuzluk" verilir.

b) Deney sonucunun spesifikasyon limiti ya da spesifikasyon aralik degerine uygun oldugu durumda
"uygunluk" verilir.

c) Spesifikasyon, limiti ya da spesifikasyon aralik degeri kii¢lktiir (<) ya da bliytktir (>) olarak tanimlanmissa
ve deney sonucu bu degere esitse "uygunsuzluk" belirtilir.

d) Spesifikasyon limiti ya da Spesifikasyon aralik degeri esit ya da kiglktir (<) veya esit ya da blylktir (2)
olarak tanimlanmissa ve deney sonucu bu degere esitse "uygunluk" belirtilir.

5.0 iLGiLi DOKUMANLAR VE KAYITLAR

Dokiiman Numarasi Baslik veya Aciklama

ISO GUIDE 98-4 Uncertainty of measurement — Part 4: Role of measurement
uncertainty in conformity assessment

ILAC G8 Karar Kurallari ve Uygunluk Beyanlarina iliskin Rehber
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