Ekoteks Laboratuar ve Gézetim Hizmetleri

LOM-23

KARAR KURALI VE UYGUNLUK BEYANI PROSEDURU

23.1 AMAC

Bu prosedirin amaci, TS EN ISO/IEC 17025 standardinda yer alan karar kurali
kapsaminda uygunluk degerlendirilmesi talep edildiginde, deney sonuglarinin énceden
belirlenmis bir gereklilige uygunlugu belirtilirken 6lgiim belirsizliginin nasil hesaba
katilacagini ve nasil uygunluk beyani verilecegine dair kurallarin tanimlanmasidirg

23.2 SORUMLULUKLAR

o Kalite Giivence Miidirii: Karar kurali ile ilgili Ekoteks\ Laboratuvar
politikalarinin personele aktarilmasi ve takip edilmesinden-sorumludur.

¢ Analitik/Tekstil Laboratuvari Mudiirii, Analitik/Tekstil ‘Ltaboratuvari Miidiir
Yardimcisi: Uygunluk beyanlari ve karar kuralinin, uygtitanmasi dahil olmak
Uzere laboratuvar seflerinin onayladigl test,»sonuclarini iceren raporlarin
imzalanmasindan sorumludur.

e Laboratuvar Sefi: Kendi analizleri ile ilgili uygunluk beyani yapilmasi ve karar
kuralinin uygulanmasi konusunda Ekoteks” Laboratuvarin politikalarini
uygulamakla sorumludur.

23.3 TANIM

Uygunluk Beyani: Bir standart/sarthame ya da mevzuata gore uygunlugun
degerlendirilmesidir.

Karar Kurali: Belirlenmis bir gereklilige uygunlugu belirtirken, 6l¢cim belirsizliginin
nasil hesaba katilacagin) agtklayan kural.

Tolerans Limiti (Spesifikasyon Limiti) (7L): Bir ozelligin izin verilen degerlerinin
belirtilen Ust veya altsiniri

Tolerans Arahgi(Spesifikasyon Araligi) (TA): Bir 6zellik igin izin verilen degerlerinin
aralig

Kabul Limiti (KL): Kabul edilebilir 6lcilen nicelik degerlerinin belirtilen st veya alt
siniri

Kabul Araligi (KA): izin verilebilir élciilen nicelik degerleri aralig

Koruma Bandi (w): Tolerans limiti ile karsiik gelen kabul limiti arasindaki fark
w=|772-K/.|

Genisletilmis Olgiim Belirsizligi (U) : Genisletiimis belirsizlik U, birlesik standart
belirsizlik degeri ucnin bir kapsam faktoria (k) ile carpilmasiyla elde edilir.

U=k Uc

Bir 6lcimiin sonucu Y =y + U olarak ifade edilir; bu, 6l¢lilen blytklik Yniny —U <Y <
y + U araliginda degistigini gosterir.
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Ekoteks Laboratuar ve Gézetim Hizmetleri
Bu prosediirde U, genellikle kapsam faktorii k = 2’ye esit olan ve yaklasik %95 kapsam
olasiligina karsilik gelen genisletilmis 6lgim belirsizligi olarak alinmistir.

Basit Kabul: Kabul limitinin tolerans limitiyle ayni oldugu karar kurali, kZ=7Z

23.4 REVIiZYON

Bu prosediriin revizyonu islemleri Kalite Glvence Bolimi tarafindan
ylruttilmektedir.

23.5 KORUMA BANTLARI VE KARAR KURALLARI
23.5.1 Koruma Bantlari

Koruma bandi kullanimi, yanlis bir uygunluk karari verme olasthginr disurebilir.
Temel olarak, kabul limitini spesifikasyon/tolerans limitininy altina disurerek
Olglim karari slirecine dahil edilen bir glivenlik faktortdir

Koruma bandi (w) Tolerans/spesifikasyon Limiti (TL) eksi Kabul Limiti (AL) veya
w=TL- AL'dir.

Bu, 6l¢lim sonucu Kabul Limitinin (AL) altindaysa, Sl¢limin spesifikasyona uygun
oldugunun kabul edildigi anlamina gelir. Asagfda Sekil 1’e bakiniz.

Ust Spesifikasyon ﬁ | Koruma
Ust Kabul Limiti T Bandi
-
-
Nominal .
Alt Kabul Limiti R ¢ - Koruma
W_ I Bandi

Alt Spesifikasyon

Uygunluk Beyam Geger Geger Geger Gecer

Sekil 1-Bir Koruma Bandinin Grafiksel Gosterimi

Stfiraesit uzunlukta olan bir koruma bandi, w = 0, kabullin bir 6lgim sonucu
tolerans limitinin altinda oldugunda gergeklestigi anlamina gelir. Bu, basit kabul
olarak adlandiriimaktadir. Bir 6lciim sonucu tam olarak tolerans limitinde
oldugunda tolerans limitinin disinda kalma olasiligi %50’ye kadar yiikseldiginden
(6lcimlerin simetrik normal dagilimda oldugu varsayildiginda) basit kabul,
“paylasilan risk” olarak da adlandiriimaktadir.
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Ekoteks Laboratuar ve Gézetim Hizmetleri

23.5.2 Karar Kurallari

Sonug iki segenekle sinirlandinldiginda ikili bir karar kural ortaya gikmaktadir
(gecer veya kalir). Sonug birden fazla kavramla ifade edilebildiginde ikili olmayan
bir karar kurah ortaya cikar (gecer, kosullu gecer, kosullu kalir, kalir). Bunlar
asagida daha detayli bicimde aciklanmaktadir.

23.5.2.1 Basit Kabul Kuralina yénelik ikili Beyan (w = 0)

Uygunluk beyanlari asagidaki sekilde raporlanmaktadir:

e Gecer - Olcllen deger kabul limitinin altindadir, AL = TL.
e Kalir - dlgllen deger kabul limitinin Gstindedir, AL = TL.

H+—

st Spesifikasyon

Mominal — -—-—------- ; -----------------------------------------------------------------

Alt Spesifikasyon

Uygunluk Beyani Geger

Geger

Kalir

U= %95 genisletilmis dlgiim belirsizligi

Sekil 1- ikili Beyanin Grafiksel Gosterimi — Basit Kabul

23.5.2.2 Koruma Banth ikili Beyan

Uygunluk beyanlari asagidaki sekilde raporlanmaktadir:

e Gecger - kofuma bandina dayali kabul; 6lcim sonucunun kabul limiti

altinda“elmasi, AL=TL - w.

e Kalirnakoruma bandina dayali ret; 6l¢im sonucu kabul limitinin Gstiindeyse

AL=sTL-w
(st Spesifikasvon T I l
{ist Kabul Limiti I I I ;
MNominal i
"5 i
Alt Kabul Limiti ? I I &
Alt Spesifikasyon T } T
Uygunluk Beyam Geger Geger Kalr Kalir
U= %95 genisletilmis dlclim belirsizligi
Sekil 2- Koruma Bantli Ikili bir Beyanin Grafiksel Gosterimi
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23.5.2.3 Koruma Bantl ikili Olmayan Beyan

Uygunluk beyanlari asagidaki sekilde raporlanmaktadir:

e Geger - Olgllen sonug kabul limitinin altindadir, AL =TL —w.
Kosullu Geger - olgllen sonug¢ [TL — w, TL] araliginda koruma bandinin
icinde ve tolerans limitinin altindadir.
Kosullu Kalir — o6lciilen sonug [TL, TL + w] araliginda tolerans limitinin
ustiinde ancak koruma bandina eklenen tolerans limitinin altindadir.

e Kalir — olgllen sonu¢ koruma bandina eklenen tolerans limitinin
Ustindedir, TL + w.

st Spesifikasyon t T E
Nominal }_
I U
Alt Spesifikasyon T E :[
Uygunluk Beyam Gecer Kosullu Geger Kosullu Kalir Kalir

U= 2495 genisletilmis dlclim belirsizligi
Sekil 3-Koruma Banth ikili Olmayan‘Beyanin Grafiksel Gosterimi w = U igin
gosterilmektedir)

Bir 6l¢imiin, bir koruma bandj kullanildiginda uygunluk (kabul) karari, daha buyuk
bir koruma bandi kullanildiginda ise ret karari ile sonuglanabilecegi géz 6niinde
bulundurulmalidir. Bu nedenle bir gerege uygunluk, dogasi geregi kullanilan karar
kurali ile baglantihdir:

23.5.3 Ekoteks Laboratuvari Karar Kurali Politikasi

Yasaltmevzuat ve ilgili standartlar vb. belli bir karar kuralinin uygulanarak
uygunluk degerlendirme bildirimini zorunlu kilmazsa veya miisteri talebi olmaz
isej=Ekoteks Laboratuvarinda Basit Kabul (Paylasilan Risk) Karar Kurali; gliven
dizeyi ve 6lgme belirsizligini gz 6nlinde bulundurmaksizin elde edilen deney
Sohucunun vyalnizca belirtilmis sinirlar icinde olup olmadigina dayanarak
uygunlugun veya Uygun olmama durumunun degerlendirilmesi yapiimaktadir. Bu
kural genellikle paylasilan risk olarak adlandirilir. Karar kurali icin herhangi bir
yasal sart veya ilgili standartta zorunluluk olmadigi takdirde, bu talimatta
belirtilen “Basit Kabul Karar Kurali” tim talep tirleri icin gecerlidir.

Laboratuvara gelen numunelere, belirlenmis bir gereklilige (standart, sartname,
yasal mevzuat vb.) gore bir deney yapildiginda ve misterinin talep etmesi veya
gerekliligin uygunluk bildirimini zorunlu kildigi durumlarda, deney sonuglari ve
uygunluk degerlendirme bildirimi rapor iceriginde verilir.
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Ekoteks Laboratuar ve Gozetim Hizmetleri
Misteri veya spesifikasyon tarafindan belirtilen sinir degerlerinde 6lclilen analiz

sonucu belirtilen sinir degerlerinin iginde ise uygunluk verilir (Durum 1,2,6,7).
Analiz sonucu sinir degerine esit ise ve glvenilirlik seviyesine bakmaksizin bir
karar vermek zorunlu ise duruma gore uygun veya uygun degil olarak sonug verilir
(Durum 3,8). Sinir degerlerinin disinda ise uygunsuzluk verilir (Durum 4,5,9,10).
Detayli bilgi icin Sekil-1’e bakilmalidir.

Durum 1 Durum 2 Durum 3 Durum 4 Durum S

Durum 6 Durum 7 Durum 8 Durum 9 Durum 10

¢ = Uzerinde anlasmaya varilan metotla 6l¢lim sonucu
| = Uzerinde anlasmaya varilan metotla belirsizlik aralig

Sekil 4- Analiz sonucunun uygunlulk-limitlerine gére durumu

e Durum 1 ve Durum 6 hallerinde uygtntuk karari verilir.

e Durum 5 ve Durum 10 hallefinde tygunsuzluk karari verilir.
e Durum 2 ve 7'de uyguhluk karari verilir.

e Durum 4 ve 9'da uygunsuzluk karari verilir.

e Durum 3’de stahdart, sartname veya yasal sartlar gibi gereklerde istenilen deger "<"
st sinur isesuygunluk, "<" Gst sinir ise uygunsuzluk karari verilir.

e DUrum,8'de standart, sartname veya yasal sartlar gibi gereklerde istenilen deger ">"
alt sinir ise uygunluk, ">" alt sinir ise uygunsuzluk karari verilir.

Miisteri, deney icin bir sartnameye veya standarda uygunluk beyani talep
ettiginde (6rnegin gecti/kaldi, tolerans igi/tolerans disi) sartname veya standart
ve karar kurali acikca tanimlanmalidir.

Uygunluk beyani ile ilgili karar kuralinin ve uygunluk beyaninin hangi sarthname
veya standarda veya yasal diizenlemeye gore yapildigl ve hangi analizlerin bu
uygunluk degerlendirilmesine tabi tutuldugu deney raporunda belirtilmelidir.
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Musteri tarafindan baska bir karar kurah talep edildiginde ve laboratuvarimizin

kabul etmesi durumunda bu prosediirde belirtilen kurallardan mutabik kalinan

herhangi biri uygulanabilir.

Tablo 1, misteri talebine bagli olarak belirli spesifik risk seviyelerini elde etmek

icin farkli koruyucu bant 6rneklerini gostermektedir.

Karar kurali Koruma bandi (w) Ozel Risk

6 sigma 3U <1 ppm 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

Kritik degil -U AL =TL +U’dan bliyuk élctilen deger
nedeniyle reddedilen 6ge
< %2,5 PFR

Mdsteri tanimh ru Mustefriler, koruma bandi olarak

kullanimal/lizere istege baglh olarak
birden-fazla r tanimlayabilirler.

Tablo 1- Yanhs Kabul Olasiligi (PFA)— Yanlis Ret Olasiligi (PFR)
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