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1. AMAC
Bu prosediir Baskent Cevre Olgiim, Is Saghigi ve Is Giivenligi Laboratuvarinin karar kuralinin
belirlenmesi ve bir gereklilige uygunlugu belirtirken, uygunluk degerlendirmesinde délgiim
belirsizliginin nasil hesaba katilacagint aciklayan kurallari belirlemektir. Uygunluk beyani

yapilan tiim raporlar: kapsar.

2. KAPSAM
Bu prosediir, Laboratuvarin karar kuralinin nasil degerlendirilece§ini ve ©6l¢iim sonuglarinin

degerlendirilmesini kapsar.

3. SORUMLULAR
Bu prosediiriin uygulanmasindan, Kalite Yo6netim Temsilcisi basta olmak iizere Laboratuvar Miidiirii

ve tiim ¢alisanlar sorumludur.

4. TANIM VE KISALTMALAR
Karar Kurah: Belirlenmis bir gereklilige uygunlugu belirtirken, dl¢tim belirsizliginin nasil hesaba
katilacagini agiklayan kuraldir.
Ust Kabul Simirt: Olgiim sonucuna 6l¢iim belirsizliginin eklenmesi sonucunda bulunan deger.
Alt Kabul Sinir: Olgiim sonucundan dl¢iim belirsizliginin ¢ikartilmasi sonucunda bulunan deger.
Kabul Bélgesi: Olciim sonucunun, karar verme kuralina gére, iist kabul smir1 ve alt kabul sinir
arasinda kaldig1 alandir. Referans degerler araligidir.
Red Alam: Olgiim sonucunun alt kabul smirt ve iist kabul sinirmin disinda kaldigr alandir. Referans
degerler araliginin disinda kalan alandir.
Koruma Alan Kusagi: Kabul ve red alanlar1 arasindaki sinir bolgedir. Bu aralik 6l¢iim belirsizligine
gore belirlendir.

Karar Limiti: Spesifikasyon limitine, koruma bandinin eklenerek ya da ¢ikartilarak olusturuldugu
limit degerdir.
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Spesifikasyon: Mevzuat, standart, sartname gibi deney sonucglarimin uygunlugunun
degerlendirildigi dokiimanlardir.

5. UYGULAMA
5.1. Karar Kurali I¢cin Genel Bilgiler

Baskent Is Saghig ve Giivenligi Laboratuvar: tarafindan deney raporlarinda, mevzuata, sartname
veya standartlara gore uygunluk degerlendirmesi yapiimaktadir. Uygunluk degerlendirmesi yapilir
iken analiz sonuglarinin olgiim belirsizliklerinin de TS EN ISO/IEC 17025 standardina gove dikkat

edilmesi gerekmektedir.

Sekil 1’de yer alan 1 ve 4 numarali durumlarda, belirsizlik araliginin da hesaba katildig1 6l¢giim
sonuclari, belirgin bir sekilde limit degerin iistiinde veya altinda kalmaktadwr. Dolayisiyla bu iki
durumda uygunlugun degerlendirilmesi cok nettir. Ancak 2 ve 3 numarali durumlarda,
uygunlugun degerlendirilmesi c¢cok net degildir, c¢iinkii belirsizlik aralig1 limit degeriyle
kesismektedir. Uygunluk bildiriminin nasu yapilacag, yasal otoriteler veya diizenleyici kuruluslar
ve zorunlu mevzuatlarda tamimlanmamis ise miisterinin talepleri dogrultusunda uygunluk veya

uygunsuzluk durumlarinin belirlenmesi icin karar kurali olusturulmusgtur.

Ust

Limit \

Deney sonucuy
limit degenn
uzernnde
belirsizlik aralg
limit dedgerle
kesigsmekiedir

Sekil 1. Ust Limit ile Uygunluk Degerlendirmesi
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Referans Deger Arahg

‘Koruma Koruma
Red Alam Alan Kabul Bélgesi Alan Red Alam
Kusag: Kusag:
T‘ Gl GU TI )

Sekil 2. Tanim basliginda belirtilenlerin sekil iizerinde gosterimi

5.2. Ol¢iim Sonucu, Ol¢iim Belirsizligi ve Ol¢iim Sonucunun Uygunluk Bildirimi
Olgiim belirlenmis bir gereklilige gére yapildiginda ve gereklilik bir uygunluk bildirimini zorunlu
kildiginda, 6l¢iim sonucu ve uygunluk degerlendirme bildirimi 6l¢lim raporunda belirtilir.
Gereklilik uygunluk degerlendirme bildirimini zorunlu kilmazsa, uygunluk degerlendirme
bildirimini yazmaya gerek yoktur
Uygunluk degerlendirme bildiriminin hangi 6l¢lim sonucuna uygulandigi, hangi gereklilige
gore uygunluk degerlendirmenin yapildig1 ve uygulanan karar kurali 6l¢iim raporunda belirtilir.
Karar verilecek 6l¢giim sonucunun degerlendirilecegi gereklilik (degisken-6l¢iit) tanimlanir. Bu
gereklilik, degerle ilgili hata alt ya da {ist sinir1 ya da araligi olabilir. Bu tanimlamanin
dayandig1 kaynaklar;

a) Yasal mevzuatga belirlenmis bir gereklilik,

b) Teknik diizenleme (standartca) belirlenmis bir gereklilik ya da

) Misterinin istemi dogrultusunda belirlenmis bir gereksinme ya da gereklilik olabilir.
Kararin dayanacag olgtilecek degiskenle ilgili deneysel sonug belirlenir.
Olgiilecek degiskenin genisletilmis dlgme belirsizligi, %95 giiven simir1 (k=2) igin, belirlenir.

Karar Kurali Prosediiriic (PR 22) laboratuvarimizin www.baskentsaglik.com web sitesinde

yayinlanmakta ve miisterilerin bilgisine sunulmakta olup, bu konu FR 57 Teklif Formunda

actklamalar kisminda miisterilere bildirilmektedir.
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5.3. Karar Kurah Secimi

Basit Kabul Kurali (Paylasilan Risk Kuraly):

Eger Mevzuat, iiriin veya deney standardi, laboratuvar raporunda uygunluk bildirimi zorunlu
kilar ancak ilgili standartlarda veya mevzuatta uygunlugun degerlendirilmesinde giiven diizeyinin
ve ol¢me belirsizliginin etkilerine iligkin herhangi bir bilgi yok ise laboratuvar giiven diizeyi ve
olciim belirsizligini goz oniinde bulundurmaksiniz elde edilen deney sonucunu yalnizca
belirtilmis sinirlar icinde olup olmadigint uygun veya uygun degildir seklinde degerlendirmesini
yapabilir. Bu kural diinya capinda en fazla kullanilan kuraldr.(ISO 98-4:2012 Madde 8.2
Decision rule on Simple acceptance)

Bu kural genellikle paylasilan risk olarak adlandwrilir, ciinkii son kullanici bazi riskler alir; Soyle
ki, iizerinde anlasmaya varilan bir olciim yontemiyle test edildikten sonra iiriin/numune yasal
mevzuata veya spesifikasyona uygun olmayabilir. Bu durumda, iizerinde anlasmaya varilan
olgiim yonteminin belirsizliginin kabul edilebilir oldugu yoniinde iistii kapali bir varsayim
bulunmaktadir. Ilgili mevzuat karar kuralimi acitk¢a tamimland: ise tamimlanan kuralin

kullanimasi zorunludur.(TURKAK Karar Kurali Kilavuzu 3.madde c bendi)

5.2.2. Yanlis Ret ve Yanlhis Kabul Kurali:

Sekil 1’de yer alan 2. ve 3. durumlardaki sonuclarin limit degerlere uygun olup olmadigina
karar vermek icin, yanhs karar verme risklerini hesaba alan bir karar kuralina ihtiya¢ vardir.
Bu karar ya son tiiketici lehine (yanhs kabul kuraly) ya da iiretici lehine (yanhs ret kurali)

olacaktir.
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KARAR
Kabul Ho Ret Ho
(1-a) Tip-I Hatast
Ho Dogru Dogru Karar (Hata o)

(son tiiketiciyi korur) Yanhs Kabul

Tip-1I Hatast

(Hata f})
Ho Yanhs (iireticiyi, tedarik¢iyi korur) -4
Dogru Karar
Yanlhs Ret

Sekil 2. Yanlis Ret ve Yanlis Kabul Kurali

5.2.3. Kabul ve Ret Bolgelerinin Belirlenmesi (Koruma Band1 Yontemi):
Karar kurali bir koruma bandinin (g) hesaplanmasina olanak saglamaktadir. Bu koruma band:

ile kabul ve ret bolgeleri tanimlanmaktadir. Bu iki bolgenin kesistigi yer ise karar limiti olarak
adlandwrilir.

Karar vermek igin gerekli olan bilgiler:

o Olgiilen biiyiikliik (Birim)

e Deney sonucu

o Belirsizlik-Genisletilmis Belirsizlik icin k faktorii ve giiven araligt

*  Alt ve/veya iist limitleri belirten spesifikasyon

*  Karar kurall

Laboratuvarda analizi gergeklestirilen tiim parametreler icin %95 giiven araliginda olgiim
belirsizlikleri hesaplannugtir.

Numunenin miisteri tarafindan alindigr durumlarda, numune almadan kaynaklanan olciim

belirsizliginin dahil edilmedigi veriler kullanilmaktadir.
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Koruma bandlart limit degere eklenerek ve/veya c¢ikartilarak kabul ve ret bolgeleri

olusturulmakta ve analiz sonuglart olgiim belirsizligi dikkate alinarak secilen karar kuralina

gore degerlendirilmektedir.

5.2.3.1. Yanlhs Ret “uygun olmayan iiriiniin kabulii” (Uretici kuraly) :

Kabul ve ret bolgeleri “uygun olmayan iiriiniin kabulii” kuralint uygulayabilmek amaciyla Sekil

3, 4 ve 5 deki gibi belirlenmigtir.

Sekil 3: Ust Limite Dayanan Kabul ve Ret Bolgesi

Ust
Limit

g

Karar
Limiti

/ Koruma Bandi

Kabul Bolgesi

Ret Bolgesi

Olciim sonucu karar limitine esit ya da diisiik ise uygundur.

Sekil 4: Alt Limite Dayanan Kabul ve Ret Bélgesi

Korumg Bandi \

Karar
Limniti

Alt Limit
1

-l .
- -

Red bélgesi

Kabul bolges!

Olciim sonucu karar limitine esit ya da yiiksek ise uygundur.
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Sekil 5: Alt ve Ust Limite Dayanan Kabul ve Ret Bilgesi

Alt Ust
Limit Limit
Spesifikasyon Bolgesi g
Koruma Bandi Koruma Bandi

Karar Karar

Limiti Limiti
Ret Kabul Bolgesi Ret

Bolgesi Bolgesi

Olciim sonucu karar limitlerine esit ya da limit araliginin icinde ise uygundur.

5.2.3.2.  Yanlis Kabul “uygun olan iiriiniin reddi” (Tiiketici kural) :

Kabul ve ret bolgeleri “uygun olan iiriiniin reddi” kuralint uygulayabilmek amaciyla Sekil
6,7ve 8 deki gibi belirlenmistir.

Sekil 6: Ust Limite Dayanan Kabul ve Ret Bilgesi

Ost Limit
i
g
Koruma Band \
Karar
Lirniti
Kabul Bélgesi Red BOlges!

Ol¢iim sonucu karar limitine egit ya da diisiik ise uygundur.
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Sekil 7: Alt Limite Dayanan Kabul ve Ret Bolgesi

Alt Limit

g

/ Koruma Band)

il .
- -

Karar
Limniti

L |
I'y

Red bélgesi

Kabul Blgesl

Ol¢iim sonucu karar limitine esit ya da yiiksek ise uygundur.

Sekil 8: Alt ve Ust Limite Dayanan Kabul ve Ret Bolgesi

AT Hmig

Sariname bolge

ust simir

Y

[

A
L

Korum% Baredi

[ 1
Y

o -

oy -

o

Rad bdlgee Kabul

néigesl

Lo

R bilgasi

Olciim sonucu karar limitlerine egit ya da limit araliginin icinde ise uygundur

5.3 Olgiim belirsizligi uygunluk degerlendirmesini etkiledigi durumlarda karar kurallarina

gore uygulama raporlarda asagida belirtildigi gibi yapilmaktadur.

HAZIRLAYAN

ONAYLAYAN

KALITE YONETIM TEMSILCIiSi

LABORATUVAR MUDURU




KARAR KURALI PROSEDURU
Dokiiman Kodu: Ilk Yayin Tarihi: Revizyon No: Sayfa
PR 22 08.02.2019 22.09.2020-02 9/13
5.3.1. Basit Kabul Kurali(Paylasilan Risk Kural):
- 3 - D. D.
Analiz O.B. ) Analiz o
Sonu¢(mg/m?®) Cihaz Limiti  |Mevzuati |D.
() Metodu
TS I1SO SKHKKY
CO degeri 103 10.3 - <100
12039 Ek-5.A5 UD

Sanayi Kaynakli Kontrol Yonetmeligi Ek-5 A.5 maddesine gore CO parametresi UYGUN
DEGILDIR.

Olciim belirsizligi degeri “Basit Kabul Kuralina” gore degerlendirilmis ve sonuclar giiven

diizeyi ve él¢giim belirsizligi degerlendirilmeden sinir degere gore uygunluk beyani yapilnigstir.

5.3.2. Basit Kabul Kurali(Paylasilan Risk Kural):

Analiz Sonu¢ |O.B.(¥) |Cihaz |Analiz Metodu |D. Limiti |[D. Mevzuat1 |D.
SKHKKY

CO degeri 92 10.3 - TS 1SO 12039 <100 U
Ek-5.A5

Sanayi Kaynakli Kontrol Yonetmeligi Ek-5 A.5 maddesine gore CO parametresi UYGUNDUR.

Olciim belirsizligi degeri “Basit Kabul Kuralina” gore degerlendirilmis ve sonuclar giiven

diizeyi ve olgiim belirsizligi degerlendirilmeden sinwr degere gore uygunluk beyani yapilmstir.
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5.3.3. Yanls Ret Kurali- Uretici Kurali- Uygun Olmayan Uriiniin Kabulii(Ust Sinir)

) O.B. ] Analiz D.
Analiz Sonug¢ Cihaz o D. Mevzuati D.
() Metodu Limiti
TS ISO SKHKKY
CO degeri 103 10.3 - <100 U
12039 Ek-5.A.5

Sanayi Kaynaklh Kontrol Yonetmeligi Ek-5 A.5 maddesine gore CO parametresi UYGUNDUR.

Olciim belirsizligi degeri “Yanhs Ret Kuralina” gore degerlendirilmis ve dlciim belirsizligi (k:2,

%95) iist stnir degerinden ¢ikaridiktan sonra sinir degere gore uygunluk beyani yapilmugstir.

5.3.4.Yanls Ret Kurali- Uretici Kurali- Uygun Olmayan Uriiniin Kabulii(Alt Sinir)

_ O.B. _ _ D. D.
Analiz Sonug¢ Cihaz | Analiz Metodu o D.
() Limiti Mevzuat:
pH 5,8 0,8 - TS 1SO 2446 <6 - U

pH parametresi UYGUNDUR.

Olciim belirsizligi degeri “Yanhs Ret Kuralina” gove degerlendirilmis ve olciim belirsizligi

(k:2, %95) alt sinir degerine eklendikten sonra sinir degere gore uygunluk beyani yapilnustir.

5.3.5.Yanls Kabul Kurali- Tiiketici Kurali- Uygun Olan Uriiniin Reddi(Ust Sinir)

_ O.B. _ Analiz D.
Analiz Sonug¢ Cihaz ~_ID. Mevzuan D.
*) Metodu Limiti
TS I1SO SKHKKY
CO degeri 95 10.3 - <100 ubD
12039 Ek-5.A5
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Sanayi Kaynakli Kontrol Yéonetmeligi Ek-5 A.5 maddesine gore CO parametresi UYGUNDUR
DEGILDIR.
Olciim belirsizligi degeri “Yanhs Kabul Kuralina” gore degerlendirilmis ve olciim belirsizligi

(k:2, %95) iist sinir degere eklendikten sonra sinir degere gore uygunluk beyani yapilmistir.

5.3.6. Yanlis Kabul Kurali- Tiiketici Kurali- Uygun Olan Uriiniin Reddi(Alt Sinir)

Analiz
Metodu

Analiz Sonu¢ |0.B. (¥) |Cihaz D. Limiti  |D. Mevzuan D.

pH 6,3 0,8 - - <6 - ub

pH parametresi UYGUN DEGILDIR.
Olciim belirsizligi degeri “Yanhs Kabul Kuralina” gore degerlendirilmis ve olciim belirsizligi

(k:2, %95) alt sinir degerinden ¢ikarilarak sinir degere gore uygunluk beyani yapilnugstir.

5.4. Deney sonuclari ile ilgili uygunluk degerlendirmesi verildiginde varsa Yonetmelik, teblig,
standart, sartname, sozlesme vb. dokiimanlarda belirlenen karar kurali kullanilir. Eger mevzuatta
belirlenmis bir karar kurali yok ise, Talep teklif sozlesme siirecinde miisteri ile mutabik kalinan

karar kurali uygulanur.

Laboratuvarimiz miisteri tarafindan aksi bir talep olmadig siirece Basit Kabul (Paylasilan Risk)
Karar Kuralimi kullanmaktadwr. Analiz sonuglart olgiim  belirsizligi ve giiven diizeyi
degerlendirilmeden raporlanmaktadir.

Miisteri tarafindan baska bir karar kurali talep edildiginde resmi yazi ile bildirmesi ve
laboratuvarimizin kabul etmesi durumunda is bu talimatta belirtilen kurallardan mutabik kalinan

kurallardan herhangi biri uygulanabilir.
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6. IS AKISI

Bu dokumanin is akis1 yoktur.

7. REFERANSLAR
TS EN ISO/IEC 17025 Deney ve Kalibrasyon Laboratuvari i¢in Genel Sartlar Madde 5.2

8. ILGILi DOKUMAN

Turkak rehber dokiimani

FR 57 Teklif Formu

Olgiim Belirsizligi Prosediirii (PR 11)

9. REViIZYON DURUMU

Tablo 1. Revizyon Durumu Tablosu

Revizyon No. Revizyon Tarihi Revizyon Sebebi
23.07.2020-01 23.07.2020 IC TETKIK
22.09.2020-02 22.09.2020 BAS DENETCININ
DOSYA INCELEMESI
SONUCUNDA
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10. DOKUMAN DAGITIMI
Tablo 2. Dokiiman Dagitim Durumu
Revizyon No. Revizyon Tarihi Dokiiman1 Alan Personel Dokiimani Teslim
Adi-Soyadi / Imza Alma Tarihi
HAZIRLAYAN ONAYLAYAN
KALITE YONETIM TEMSILCISI LABORATUVAR MUDURU




