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Karar Kurali Talimati

Kod No : T14-KYB Revizyon Tarih/No:24.07.2024/04

1) AMAC ve KAPSAM

Bu talimatin amaci, laboratuvarimizda gergeklestirilen deney sonuglarina gére onceden belirlenmis bir
gereklilige uygunlugu belirtirken, uygunluk degerlendirmesinde 6lglim belirsizliginin nasil hesaba katilacagini
aciklayan kurallari belirlemektir.

2) SORUMLULAR

Laboratuvar Birimleri

3) TANIMLAR VE KISALTMALAR
KYB: Kalite Yonetim Birimi

Spesifikasyon: Mevzuat, standart, sartname gibi deney sonuglarinin uygunlugunun degerlendirildigi
dokiimanlardir.

Karar Kurali: Belirlenmis bir spesifikasyona uygunlugu belirtirken, o6lgim belirsizliginin nasil hesaba
katilacagini belirleyen kuraldir.

4) GENEL

Deney sonuglari spesifikasyonlara veya yonetmeliklere karsi uygunlugun degerlendirilmesinde
kullanildiginda, 6lciim sonugclarinin belirsizliginin de dikkate alinmasi gerekmektedir. Sekil I.de yer alan 1 ve 4
numarali durumlarda, belirsizlik araliginin da hesaba katildigi 6lciim sonuglari, belirgin bir sekilde limit
degerin Ustlinde veya altinda kalmaktadir. Dolayisiyla bu iki durumda uygunlugun degerlendirilmesi ¢ok
nettir. Ancak 2 ve 3 numarali durumlarda, uygunlugun degerlendirilmesi ¢ok net degildir, clinki belirsizlik
araligl limit degeriyle kesismektedir. Uygunluk bildiriminin nasil yapilacagi, yasal otoriteler veya diizenleyici
kuruluslar ve zorunlu mevzuatlarda tanimlanmamis ise misterinin talepleri dogrultusunda uygunluk veya
uygunsuzluk durumlarinin belirlenmesi igin karar kurali olusturulmustur.

Sekil I: Ust Limit ile Uygunluk Degerlendirmesi
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Durum 1 Durum 2 Durum 3 Durum 4
Belirsizlik arahg Deney sonucu Deéney sonucu Belirsizlik arahgi
limit degerin limit degerin hesaba
katildiginda Gzerinde: altinda: belirsizlik katildiginda

olcom sonuclarn belrsizik arahg arahg limit slcum sonuclarn
limit degerin limit degerle degerle limit degerin
tzerindedir. kesismektedir. kesismektedir. altindadir.

5) UYGULAMA

A) Laboratuvarimizda calisilan numunelerde (Resmi ve Ozel istek) yasal kosullar geregi tim Olgim
belirsizlikleri Musteri lehine kullanilir. (Resmi Numune Alma Prosediirii) Resmi Numune Alma Prosediirii
ve Talimat Kurum internet sitesinde paylasiimistir.

B) Kalibrasyon Laboratuvarimizda yapilan olgiimlerde: TS EN 8655’e gore yapilan hacim kalibrasyonlarinda
(Pistonlu Pipet) tolerans sinirlari ve dlgim belirsizligi verilmektedir.
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6)

7)

8)

Kalibrasyon Laboratuvarimizda verilen hizmetlerde ILAC G8 dokiimaninda tanimli ve asagida verilmis
olan karar kurali secim semasina gére istek dogrultusunda dedgerlendirme yapilabilir. Miisteri istemesi
durumunda dederlendirme kriterlerini kendisi beyan edebilir. Talep halinde Karar Kurali uygulamasi
sertifikada gésterilir ve uygunluk beyani verilir.
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1- Uygunluk: Spesifikasyon siniri, 6lgim sonucu arti %95'lik kapsama olasiligi ile genisletilmis belirsizlik
tarafindan ihlal edilmemisse, spesifikasyona uygunluk beyan edilebilir (bkz. Sekil 1’deki Durum 1). Bu, su
sekilde raporlanabilir: “Uygunluk" veya "Uygunluk - Ol¢iim belirsizligi hesaba katildiginda, 6l¢iim sonucu
spesifikasyon siniri icindedir (veya altindadir).”

2- Uygunsuzluk: Spesifikasyon siniri, 6lgim sonucu eksi %95'lik kapsama olasiligi ile genisletilmis belirsizlik
tarafindan asiliyorsa, spesifikasyona uygunsuzluk beyan edilebilir. (bkz. Sekil 1’deki Durum 4). Bu, su sekilde
raporlanabilir: “Uygunsuzluk” veya “Uygunsuzluk — Olgiim belirsizligi hesaba katildiginda, 6l¢iim sonucu
spesifikasyon siniri disindadir (veya Ustiindedir).”

Olgiim sonucu arti/eksi %95'lik kapsama olasiligi ile genisletilmis belirsizlik spesifikasyon siniri ile ¢akisiyorsa
(bkz. Sekil 1’deki Durum 2 ve 3), "Uygunluk" veya "Uygunsuzluk" beyan etmek mimkin degildir. Bu gibi
durumlarda Madde 5 A uygulanir.

iLGiLi DOKUMANLAR
e P02 Talep Teklif ve S6zlesmelerin Gozden Gegirilmesi Prosediri
e P16 Numune Kabul ve Raporlama Prosediirii

KAYITLAR
Bu prosediriin uygulanmasi sonucu ortaya ¢ikan kalite kayitlari, Kayitlarin Kontroll Prosediiriine (P06) gore
saklanir.

GUNCELLESTIRME

Giincellestirme

Giincellestirme No Tarih Giincellestirme Nedeni

Yapilan Madde
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01

25.01.2021 5-B

Kalibrasyon Sertifikalarinda Uygunluk
verilmemesi

02

11.08.2022 Tama

Turkak denetimi sonrasi Uygulanacak
Karar Kuralinda yasal mevzuat tek
yontem olarak tanimlanmustir.

03

02.01.2023 5-B

TURKAK denetimi sonrasi Kalilbrasyon
Laboratuvarinda uygulanacak Karar
Kurali agiklanmistir.

04

24..07.2024 5-B

TURKAK denetimi sonrasi Kalibrasyon
Laboratuvarinda uygulanacak Karar
Kurali yeniden diizenlenmistir.
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