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1.AMAC

Bu talimat TS EN ISO/IEC 17025:2017 Standardi 7.8.6 maddesinde tanimlanan uygunluk
beyaninin raporlanmasi ve uygulanan karar kuralin1 kapsamaktadir.

2. KAPSAM
Bu talimat, GIRKUM biinyesindeki tiim 6l¢iimleri kapsamaktadir.
3. KISALTMALAR ve TANIMLAR

g= Koruma Bandi
TL= Spesifikasyon Limiti (Ust Limit Deger)
AL= Kabul Limiti
e Karar Kurali: Belirlenmis bir gereklilige uygunlugu belirtirken, 6l¢iim belirsizliginin
nasil hesaba katilacagini agiklayan kural (ISO/IEC 17025:2017 madde 3.7).
e Uygunluk Beyam:: Bir standart ya da sartname ya da mevzuata gore uygunlugun
degerlendirilmesi.
e Olciim Belirsizligi: Olciim sonuglari ile ilgili olup, dlgiime bagli olarak degerlerin
dagilimimi gosterir.
e Genisletilmis Ol¢iim Belirsizligi: Bilesik standart belirsizligin giivenilirlik katsayisi
ile carpilmasiyla elde edilen belirsizliktir.
e Koruma Bandi (g): Onceden belirlenen giivenilirlik diizeyinde hesaplanmis
belirsizlik degeridir.
e Kabul Alam: Bir iiriiniin 6l¢giilen 6zelliginin, karar verme kuralina gore, belirlenmis
referans degerinin i¢inde kaldig1 alandir.
e Red Alami: Bir {iriiniin dlgiilen 6zelliginin, karar verme kuralina gore, belirlenmis
referans degerinin diginda kaldig alandir.
e Karar Limiti: Spesifikasyon limitine, koruma bandinin eklenerek ya da ¢ikartilarak
oluturuldugu limit degeridir.
e Feragat: Bir kimsenin tek tarafli bir beyanla dogmus veya dogmasi ihtimal dahilinde
olan bir hakkindan vazge¢mesidir.

e Spesifikasyon: Mevzuat, standart, sartname gibi deney sonuglarinin uygunlugunun
degerlendirildigi dokiimanlardir.
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4. SORUMLULAR
Bu talimatin uygulanmasindan, Deney sorumlular1 ve Laboratuvar Y 6neticisi sorumludur.

5. UYGULAMA
Karar kurali ve feragat beyani; tiim raporlarda ve her kosulda belirtilmektedir.

5.1 Karar Kuralina Genel Yaklasim: Laboratuvar, uygunluk degerlendirmesi karari
veritken; TS EN ISO/IEC 17025:2017 Standardi Revizyonu Tiirkak Bilgilendirme
(Karar Kurali): ‘“‘Eger iirlin veya deney standardi, laboratuvar raporunda uygunluk
bildirimini zorunlu kilar ancak ilgili standartlarda uygunlugun degerlendirmesinde giiven
diizeyinin ve Olgme belirsizliginin etkilerine ilskin herhangi bir bilgi vermez ise,
laboratuvar giiven diizeyini ve 6l¢gme belirsizligini gdz 6niinde bulundurmaksizin elde
edilen deney sonucunun yalnizca belirtilmis sinirlar icinde olup olmadigina dayanarak
uygunsuzlugun veya uymazhigin degerlendirmesini yapabilir.”’seklinde 3.c maddesinde
belirtildigi tlizere yasal mevzuata (yonetmelik limitlerine) gdére deney sonucunu
degerlendirir.

Tt

Durum 1 Durum 2 Durum 3 Durum 4 Durum 5

: Limit deger

@ Olciim sonucu, |: Genigsletilmis 6l¢tim belirsizligi araligi

Sekil 1. Karar Kuralma Iliskin Durumlar
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Durum 1: Olgiim sonucu belirsizlikle genisletildigi zaman bile sinirlar iginde. Bu sebeple
6l¢tim sonucu limit degerlere gore uygundur.

Durum 2: Olgiim sonucu belirsizlikle genisletildiginde iist limitleri yarim diizeyde astyor. Bu
durumda uygunluk belirtmek miimkiin degildir. Bununla birlikte, %95'in (k=2) altinda bir
giivenilirlik seviyesi kabul edilebilirse, uygunluk belirtmek miimkiin olabilir.

Durum 3: Olgiilen sonug limit degerin tam {izerindedir; bu sebep ile herhangi bir giivenirlik
seviyesinde uygunluk veya uygunsuzluk belirtmek mimkiin degildir. Bununla birlikte,
giivenirlik seviyesine bakilmaksizin bir karar vermek zorunlu ise: Eger gerek ol¢iilen deger <
ist sinir ise, bir uygunluk belirtmek miimkiin olabilir. Eger gerek olgiilen deger iist sinir ise
bir uygunsuzluk belirtmek miimkiin olabilir.

Durum 4: Olg¢iim sonucu belirsizlikle genisletildiginde {ist limitlerin iistiinde ancak
belirsizlikle yarim diizeyde smirlar i¢ine girmektedir. Bu durumda uymazlik belirtmek
miimkiin degildir. Bununla birlikte, %95'in (k=2) altinda bir giivenilirlik seviyesi kabul
edilebilirse, uymazlik belirtmek miimkiin olabilir.

Durum 5: Olg¢iim sonucu belirsizlikle genisletildigi zaman bile smirlari asmaktadir. Bu
sebeple 6l¢iim sonucu limit degerlere gore uygun degildir.

5.2 Laboratuvarin Karar Kurali ve Uygunluk Beyam1 Uygulamalar:

e Laboratuvar dl¢iim sonuglarinin degerlendirmesine yonelik Uygunluk Beyani
vermektedir. Ancak yine de miisteri ile s6zlesmede teyitlesir.

e Miisteri Uygunluk beyam istemiyorsa;Ol¢iim sonucu ve &lgiim belirsizligi
verileri raporlanir. Ancak herhangi bir Uygunluk degerlendirmesi yapilmaz.

e Upygunluk beyani isteniyorsa, sozlesmede hangi standart veya standartlara gore
Uygunluk Beyani verilmesi ile ilgili olarak sunulan se¢eneklerden birini veya
bir kagini isaretlemesi beklenir.
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e Miisteriye iletilen sozlesmede; Karar kurali tanimlanir ve kendisinden

uygulanacak karar kurali ile ilgili olarak sunulan secencklerden birini
isaretlemesi beklenir. Bu asamada miisteri istegi dahilinde karar kuralina
iliskin detayli bilgilendirme veya laboratuvar karar kurali talimati miisteriye
iletilir.

e Miisteri 6l¢giim raporunda; Ol¢im belirsizliginin, ham 6l¢iim sonuglarina dahil

edilmesini istemiyorsa, Basit Kabul Kurali uygulanir (Madde 5.2.1).

e Olgiim belirsizliginin, dl¢iim sonuglarma dahil edildigi durumlarda,; Sekil 1°de

yer alan Durum 1 ve Durum 5 ‘te, belirgin bir sekilde limit degerin {istiinde
veya altinda kaldigindan, bu iki durumda uygunlugun degerlendirilmesi ¢ok
nettir. Ancak, diger durumlarda, uygunlugun degerlendirilmesi c¢ok net
degildir, ¢linkii belirsizlik araligi limit degeriyle kesismektedir. Bu durumda
Olgiim belirsizligi degeri “Yanlis Ret/Yanlis Kabul Kuralma” gore
degerlendirilerek, Ol¢iim belirsizligi (k=2, %95 giiven araliginda) analiz
sonucu degerinden ¢ikarildiktan/eklendikten sonra sinir degere gore uygunluk
beyani yapilir. (Madde 5.2.2 ve 5.2.3)

Olgiim sonuglart igin karar kuralina gére uygunluk beyani verilirken, lgiime
ait metot validasyon/ verifikasyon ve 6l¢iim belirsizligi raporunda, %95 giiven
araliginda  hesaplanmis olan 6l¢iim  belirsizligi  degeri  kullanilir.
Laboratuvarimizda tlim belirsizlik hesaplamalar1 %95 giiven araliginda
yapilmis olup, uygunluk beyani bu giiven araliginda verilir.

Miisteri Karar Kurali seciminde herhangi bir se¢im yapilmadigr durumlarda,
Laboratuvar Yanlis Kabul “Uygun Olan Olgiim Sonucunun Reddi” Kurali
(Tiiketici Kuraliy) n1 uygular. (Madde 5.2.3)

Uygulanan Karar Kurali ve Uygunluk beyan1 6l¢iim raporunda belirtilir.

Uygunluk Beyani ve karar kurali se¢iminde asagidaki diyagram dikkate alinir.
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BASLA

Uygunluk

OlciimSonucu ve Olcim belirsizligiraporlanir.
Uygunluk Degerlendirmesiyapilmaz.

Degerlendirmesi HAYIR
Talebi
Degerlendirme
bir stadarda HAYIR

gdre mi

OlciimSonucuve Olciim belirsizligiraporlanir.
Uygunluk Degerlendirmesiyapilmaz.

yapiliyar?

Basit Kabul Kurali Olgumsonucu ve Olgtm belirsizligi raporlanr,
Olciim sonucu, Slgiim belirsizligi gbz Sniinde
Miisteri talebi bulundurulmadan uygunluk degerlendirilmesi
dogrultusunda
kararku:allm vanhs Ret (Uretici Kural) Koruma bandi degeri Limit Degere eklenerek
Hyeua karar limiti belirlenir. Olcimsonucu karar
limitine esit yva da kabul bélgesinde ise uygun,
ret bilgesinde ise uygun degildirolarak
degerlendirilir.
Koruma bandi degeri Limit Degerden
cikanlarak karar limiti belirlenir. §lcim sonucu
Yanlis Kabul (Tiketici Kural) | karar limitine esit yada kabul kabu| bélgesinde
ize uygun, retbélgesinde ise uygun degildir
olarak degerlendirilir.
Sekil 2. Uygunluk ve Karar Kurali Se¢cim Semas1
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5.2.1 Basit Kabul Kurali (Paylasilan Risk Kurali), (g=0):

Laboratuvar, 6l¢iim sonuglarmin ilgili standarda uygunlugunun degerlendirilmesinde gliven
diizeyinin 6l¢iim belirsizliginin etkilerine iliskin herhangi bir bilgi vermez ise, laboratuvar-
giiven diizeyini ve Olgme belirsizligini gz Oniinde bulundurmaksizin 6l¢im sonucunun
yalnizca belirtilmis sinirlar  i¢inde olup olmadigima dayanarak uygunlugun veya
uygunsuzlugun degerlendirilmesini yapabilir.

Uygunluk beyanlari asagidaki sekilde raporlanmaktadir:

¢ Uygun Degil - dlgiilen deger > veya = Limit deger

e Uygun - dlgiilen deger < Limit deger

Ornek;

. Olgiilen biiyiikliik, mG

. Deney Sonucu 3,07 mG

. Olgiim Belirsizligi = %10 (k=2 %95)

° Genigsletilmis belirsizlik, U=(3,07*10)/100 =0,307 mG

o Standart Belirsizlik, u= 0,307/2 =0,1535 mG hem kalibrasyondan hem de deney

asamalarindan kaynaklanan belirsizlikleri igermektedir.

o Spesifikasyon-miisaade edilen iist limit 3mG
° Karar Kurali-Yanhis ret, karar limiti st limite koruma bandi eklenerek
olusturulmustur.

o Koruma bandi u*2=(0,1535*2) =0,307 (%95 giivenilirlik diizeyinde ¢ift kuyruklu t
degeri i¢in k=2)

. Koruma Band1 3+0,307=3,307 mG olur.

o Uygunluk degerlendirme; Olciim degeri (3,07) > Sinir deger (3) oldugundan “Uygun
Degil”olarak raporlanmalidir.

. Olgiim sonucu raporlanirken herhangi bir islem uygulanmadan parametrenin Slgiim
sonucu koruma bandina girdiginden belirsizlik sunularak 6l¢iim sonucu direkt degerlendirilir.

Parametre Limit Degeri (WHO) Ol¢iim Sonucu

ELF Manyetik Alan 3mG *3,07

* Ol¢iim Sonucu igin, %95 giiven araliginda genisletilmis belirsizlik %10 dur. “Basit kabul

kurah” uygulanmistir. Ol¢iim sonucu, limit degere gére uygun degildir.
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5.2.2 Yanls Ret ve Yanhs Kabul Kural:

Sekil 1’de yer alan 2., 3. ve 4. durumlardaki sonuglarin limit degerlere uygun olup olmadigina
karar vermek i¢in, yanlis karar verme risklerini hesaba alan bir karar kuralina ihtiyag vardir.
Bu karar ya son tiiketici lehine (yanlis kabul kurali) ya da iiretici lehine (yanlis ret kurali)
olacaktir.

KARAR
Kabul Ho Ret Ho
B Tip-I Hatas1
Ho Dogru So f?u Karar (Hata o)
& (son tiiketiciyi korur) Yanlis Kabul
Tip-1I Hatas1
j (1-5)
Ho Yanlis (Hata ) Dosru Karar
(iireticiyi, tedarikeiyi korur) Yanlis Ret ogru fara

5.2.2.1 Yanhis Ret “Uygun Olmayan  Olgiim Sonucunun Kabulii”
Kural(Uretici Kural) :

Kabul ve ret bolgeleri “uygun olmayan 6l¢iim sonucunun kabulii” kuralin1 uygulayabilmek
amaciyla Sekil 2’ deki gibi belirlenmistir

Yanlis ret kurali tiretici lehinedir. Hesaplanan koruma bandi degeri genellikle belirlenen iist
limit degerine eklenir. Bdylece iist limit belirlenmis olur. Olciim sonucu karar limitlerine esit
ya da diisiik ise uygun olarak, ret bdlgesinde ise uygun degil olarak degerlendirilir.

Ornek:

. Olgiilen biiyiikliik, mG (miligauss)

. Deney Sonucu 3,05 mG

o Olgiim Belirsizligi = %10 (k=2 %95)

° Genisletilmis belirsizlik, U=(3,05*%10)/100 = 0,305 mG

o Standart Belirsizlik, u= 0,305/2=0,1525 mG hem kalibrasyondan hem de deney
asamalarindan kaynaklanan belirsizlikleri icermektedir.

o Spesifikasyon-miisaade edilen st limit 3mG
. Karar Kurali-Yanlis ret, karar limiti {ist limite koruma band1 eklenerek
olusturulmustur.

o Koruma bandi u*2=(0,1525*2) =0,305 (%95 giivenilirlik diizeyinde ¢ift kuyruklu t
degeri i¢in k=2)
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. Karar limiti 3mG+0,305=3,305 mG olur. Bu degere esit ve altindaki her deger kabul
bolgesine girmektedir. Bu degerin iizerindeki her deger ret bolgesine diismektedir.
Dolayistyla 6l¢iim sonucu uygunluk kriterini karsilamaktadir.

Uygunluk degerlendirme; olgiim degeri (3,05)< Karar Limiti (3,305) oldugundan deger
“Uygun” olarak raporlanmalidir

J Olgiim sonucu raporlanirken (%95 giivenilirlik diizeyinde tek kuyruklu t degeri icin
k=1,65) 6l¢iim degeri-U => 3,05- (0,1525 *1,65)=2,80 mG

Parametre Limit Degeri (WHO) Olciim Sonucu

ELF Manyetik Alan 3amG *2,80

* Olgiim Sonucuna, %95 giiven araliginda dlgiim belirsizligi ¢ikarilarak “yanhs ret kurah”

uygulanmistir. Olgiim sonucu, limit degere gére uygundur.

Ust lyimit Ust
‘ Limit

Koruma Bandi
\ Koruma Bandi

-l =
-

Karar
Lirniti Karar
Lirmiti

783 Red Boigesl Slgesi
Kabul Balges == Kabul Béigesi Ret Bolgesi

Sekil 2. Ust Limite Dayanan Kabul ve Ret Bolgesi

5.2.2.2 Yanhs Kabul “Uygun Olan Olgiim Sonucunun Reddi” Kurali (Tiiketici
Kuraly) :

Kabul ve ret bolgeleri “uygun olan o6l¢lim sonucunun reddi” kuralimi uygulayabilmek
amaciyla Sekil 3’te verilmistir. Ol¢iim sonucu karar limitine esit ya da diisiik ise uygundur.
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Yanlis kabul kural tiiketici lehinedir. Hesaplanan koruma bandi degeri genellikle belirlenen
iist limit degerden ¢ikarilir. Olgiim sonucu karar limitine esit ya da diisiik ise uygun olarak, ret
bolgesinde ise uygun degil olarak nitelendirilir.

Ornek;

Olgiilen biiyiikliik, mG

Deney Sonucu 2,95 mG

Olgiim Belirsizligi = %10 (k=2 %95)

Genisletilmis belirsizlik, U=(2,95*10)/100 =0,295 mG

Standart Belirsizlik, u= 0,295/2 =0,1475 mG hem kalibrasyondan hem de deney
asamalarindan kaynaklanan belirsizlikleri igermektedir.

o Spesifikasyon-miisaade edilen iist limit 3 mG

. Karar Kurali-Yanlig Kabul, karar limitinden koruma bandi ¢ikarilarak olusturulmustur.
J Koruma bandi u*2=(0,1475%2) =0,295 (%95 giivenilirlik diizeyinde ¢ift kuyruklu t
degeri i¢in k=2)

o Karar limiti 3-0,295=2,705 mG olur. Bu degere esit ve altindaki her deger kabul
bolgesine girmektedir. Bu degerin iizerindeki her deger ret bdlgesine diismektedir.
Dolayisiyla 6l¢tim sonucu uygunluk kriterini karsilamaktadir

. Uygunluk degerlendirme; ol¢iim degeri (2,95)> Karar Limiti (2,705) oldugundan
deger “Uygun Degil”olarak raporlanmalidur,

o Olgiim sonucu raporlanirken (%95 giivenilirlik diizeyinde tek kuyruklu t degeri igin
k=1,65) o6l¢iim degeri+U => 2,95+ (0,1475*1,65)=3,19 mG

Parametre Limit Degeri (WHO) Ol¢iim Sonucu

ELF Manyetik Alan 3amG *3,19

* Olgiim Sonucuna, %95 giiven aralifinda 6lgiim belirsizligi eklenerek “yanhs kabul kurah”

uygulanmustir. Olgiim sonucu, limit degere gére uygundur.
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5.3 Feragat Beyam

Belirlenmis sartlardan sapma oldugu miisteri tarafindan kabul edilen bir ortamda 6l¢iim
sonuclarinin ~ degerlendirilmesinde  laboratuvar,  hangi  sonuglarin  sapmalardan
etkilenebilecegini gosteren bir feragat beyanini rapor igerisinde belirtir.

Olgiim yapilacak EMA kaynagmin spesifik 6zelliklerinin (galisma frekansi, giic, anten
kazanci vb.) net olarak bilinemedigi durumlarda, 6l¢iim yapilacak EMA kaynaginin arizasinin
tespit edilemedigi durumlarda 6lgiim sonuglarinda sapmalar meydana gelecektir. Bu durum
raporda belirtilecektir. GIRKUM bu gibi 6l¢iim sonuglarmin doguracagi yaptirimlardan
feragat etmektedir.

6. KAYNAKLAR
e EUROLAB Technical Report No. 01/ 2017: Decision Rules Applied To Conformity
Assessment
e Eurochem/CITAC Guide:Use of Uncertainty Information In Compliance Assesment
e IS0 98-4 Standardi
e TURKAK Karar Kurali Kilavuzu

REVIZYON ISLEME SAYFASI

Konu Ad1 Sayfa No Revizyon No Revizyon Revizyon
Tarihi Kapsam
3.2 Ornek | 3 1 01.12.2022 Kullanilan
Uygulama kabul kuralt
modeli
aciklanmustir.
(DOF 5)
2. TANIMLAR |1 1 01.12.2022 Feragat tanimi
eklendi
3.3 Feragat | 3 1 01.12.2022 Feragat beyani
Beyani eklendi
Talimatin ~ Adi | - 2 22.05.2023 Talimatin ~ Adi
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ve igerigi ve icerigi
degistirildi.
Genel - 3 31.07.2023 Filigran eklendi.
Genel - 4 25.09.2023 Ornekler
giincellendi.
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