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ONSOZ

Bu kilavuz, diinyanmn dort bir yanindaki deney ve kalibrasyon laboratuvarlarma, nicel 6lgiim
sartnamelerine uygunlugun beyan edilmesinde ve bildirilmesinde yardimci olmak amaciyla
hazirlanmistir. ISO/IEC 17025°in gerekliliklerini yerine getirmek icin, laboratuvarlarin bu kilavuza
uygun olarak Ol¢tim sonuglarmin bildirimlerini, belirsizliklerini ve talep edildiginde, sartnameye
uygunluk degerlendirmesini miisterilerine sunmalar1 gerekmektedir. Uluslararas1 diizeyde kabul
gormiis diger belgeler, hem genel hem de daha karmasik durumlarda, ayrintili belirsizlik
degerlendirmeleri ve sartnameye uygunluk hesaplamalari i¢in kullanilabilmektedir. Kisim 4’teki
referanslara bakiniz.

Bu belgede sunulan kilavuzluk, 6l¢lim sonucunun biiyiik 6l¢iide normal bir dagilimda oldugu
varsayimma dayanmaktadir. Bazi1 deney ve kalibrasyon faaliyetlerinde, bu varsayim gecerli
olmayabilir. Bu tiir durumlarda, bu belgede sunulan kilavuzun kullanilmasi uygun olmayabilir ve
laboratuvar, sartnameye uygunlukla ilgili hesaplamalar ic¢in diger kilavuzlara bagvurmalidir. Kisim
4’teki referanslara bakiniz.

AMAC

Bu belge, belirtilen gerekliliklere uygunluk veya uygunsuzlukla ilgili karar konusunda deney ve
kalibrasyon laboratuvarlarma (ve miisterilerine) kilavuzluk sunmaktadir. Uygunlugun
bildirilmesine yonelik yasal veya diizenleme kaynakli gereklilikler bu kilavuzdan dnceliklidir.

YAZARLIK

Bu kilavuz, ILAC Akreditasyon Komitesi tarafindan hazirlanmistir.
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1.  ISO/IEC 17025°E GORE UYGUNLUK BEYANLARI

1.1

1.2

2.1

2.2

23

Deney laboratuvarlar1 igin, ISO/IEC 17025:2005 (madde 5.10.3.1 b) su gerekliligi
icermektedir: “deney raporlari, deney sonuclarinin yorumlanmasi igin gerektiginde...
ilgili oldugunda, sartlara ve/veya sartnamelere uygunluk/uygunsuzluk durumunun
beyanini igermelidir”.

Kalibrasyon laboratuvarlar1 i¢in, ISO/IEC 17025:2005 (madde 5.10.4.2) su gerekliligi
icermektedir: “Uygunlukla ilgili ifadeler belirtildiginde, bu beyan sartnamenin hangi
maddelerinin saglanip hangilerini saglanmadigmi belirtmelidir”’. Gelecekte basvurmak
izere saklanmasi kosuluyla, 6l¢iim sonucunun ve belirsizliginin raporda yer almamasina
izin verilmektedir.

TEK BiR MiKTARA YONELIK SARTNAMEYE UYGUNLUK BEYANI

Bir sartnamede, iist ve alt limiti bulunan bir aralik belirtildiginde, uygunluk veya
uygunsuzluk beyani yalnizca genisletilmis belirsizlik araliginin belirtilen araliga olan
oraninin makul 6lgiide kiiciilk ve amaca uygun oldugu hallerde yapilacaktir (diger bir
deyisle, laboratuvar miisterinin ihtiyaclarini karsilayabilmelidir).

Bir sartnameye uygunluk beyani yapildiginda, miisteri genisletilmis belirsizlik icin
hangi kapsam olasiliginin kullanilmis oldugunu acgik¢a gorebilmelidir. Genel olarak,
kapsam olasilig1 %95 olacaktir ve raporda, “Uygunluk beyani, genisletilmis belirsizlik
icin %95 'lik bir kapsam olasiligina dayanmaktadir” gibi bir ifade yer alacaktir. Diger
bir deyisle, dl¢limiin iist sartname limitinin altinda olma olasilig1 %95’ten yiiksek, yani,
simetrik dagilimlar i¢in yaklasik %97.5’dur. Alt limit de benzer bir sekilde ele alnir.
Genisletilmis belirsizlik i¢in kapsam olasiligimin diger degerleri, laboratuvar ile miisteri
arasinda mutabakatla belirlenmelidir. Genisletilmis belirsizlik i¢in %95’in {izerinde
kapsam olasiliklar segilebilir; bundan diisiik degerlerden kaginilmalidir.

Belirli bir iist sartname limiti i¢in asagidaki yaklagim tavsiye edilmektedir. (Alt limit de
benzer bir sekilde ele alinir):

(a) Uygunluk: Olgiim sonucu arti %95’lik kapsam olasiligiyla genisletilmis
belirsizlik, sartname limitini ihlal etmiyorsa, sartnameye uygunluk beyan
edilebilir (Sekil 1, Durum 1’e¢ bakiniz). Bu “Uygunluk” veya “Uygunluk —
Olciim belirsizligi géz oniinde bulunduruldugunda, 6lgiim sonucu sartname
limitinin icerisindedir (veya altindadir)” olarak ifade edilebilir. Kalibrasyonda,
bu genellikle “Gegerli” olarak bildirilir;

(b) Uygunsuzluk: Olgiim sonucu arti %95’lik kapsam olasiligiyla genisletilmis
belirsizlik, sartname limitini asiyorsa, sartnameye uygunsuzluk beyan edilebilir.
(Bkz. Sekil 1, Durum 4). Bu durum “Uygunsuzluk” veya “Uygunsuzluk - Ol¢iim
belirsizligi g6z ontinde bulunduruldugunda, 6lgiim sonucu sartname limitinin
disindadir (veya tizerindedir)” olarak ifade edilebilir. Kalibrasyonda, bu
genellikle “Basarisiz” olarak bildirilir;

(c) Olgiim sonucu arti/eksi %95’lik kapsam olasiligiyla genisletilmis belirsizlik
limitle gakisiyorsa (Bkz. Sekil 1, Durum 2 ve 3), uygunluk veya uygunsuzluk
beyaninda bulunmak miimkiin degildir. Bu durumda, 6l¢iim sonucu ve %95’lik
kapsam olasiligiyla genisletilmis belirsizlik, uygunlugun veya uygunsuzlugun
belirlenmemis oldugunu ifade eden bir beyanla birlikte bildirilmelidir.
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Bu durumlarda, “Uygunlugun bildirilmesi miimkiin degildir” ifadesi uygun
olabilir. Sekil 1, Durum 2’de, 6l¢iimiin limitin altinda oldugu bildirilebilir ve bu
durum, “Ol¢iim sonucunun limitin altinda olmasina ragmen, %95 lik kapsam
olasihigiyla genisletilmis belirsizlik kullanilarak uygunlugun bildirilmesi miimkiin
degildir” benzeri bir ifadeyle belirtilebilir. Daha kisa bildirimler sunuluyorsa, bu
bildirimlerde sonucun sartnameye uygun oldugu izlenimi verilmemelidir.

—

Ust Limit

'_

Durum 1 Durum 2 Durum 3 Durum 4

Sekil 1. Ust limite yonelik sartnameye uygunluk. Uygunluk
beyanlari, %95’lik kapsam olasih@iyla, uygunlugun
sartnamenin iist veya alt limitiyle ilgili olup olmadigini
acikca ifade etmek iizere genisletilebilir.

2.4 Uygunluk beyani, denetim veya iiriin belgelendirme siireciyle karistirilmasina mahal

2.5

2.6

verecek sekilde bildirilmemelidir. Bu amagla, agsagidaki gibi bir ifade eklenebilir: “Bu
rapordaki deney sonuglart ve sartnameye uygunluk beyani deney numunesinin
kaynagint olusturan numune/madde icin degil, yalnizca analiz/test edilen deney
numunesi icin gecerlidir.” Kalibrasyonda, benzer bir ifade kullamilabilir: “Ol¢iim
sonuglari ve sartnameye uygunluk beyani yalnizca kalibre edilen alet icin gegerlidir.”

Eger sartnameye uygunluk (bir iist limit i¢in) Ol¢iilen degerin sartnamedeki limitin altinda
olmasi olarak tanimlaniyorsa ve 6lgiim sonucu sartname limitine esit ise, uygunsuzluk
beyan edilmelidir. Alt limit de benzer bir sekilde ele alinir.

Kalibrasyonda, sartnameye uygunluk beyani yapilirken, 6l¢iim belirsizligi her zaman
dikkate alinmalidir. Deneylerde, bir sartname veya belgelenmis bir uygulama kodu,
deney raporunda sartnameye uygunluk beyanmnin oOl¢lim belirsizligi géz Oniinde
bulundurulmaksizin belirtilmesini gerekli kilabilir.
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Bu durumda, sartnamede genellikle mutabakatla belirlenmis olan O6l¢iim metodunun
belirsizliginin (deney sirasinda kullanilan aletler i¢in 6nceden tanimlanmis siniflardan
dolay1) degiskenlik gostermedigine dair iistii kapali bir varsayim vardir. Limitlerin
belirlenmesinde, 6l¢iim belirsizliginin gdz 6niinde bulundurulmus oldugu, standartta veya
sartnamede acikca ifade edilmelidir. Ulusal diizenlemelerde, makul bir 6l¢iim belirsizligi
miktarinin géz Oniinde bulundurulmasi gerekliligiyle bir sartname ortaya koyulmus
olabilir (bkz. 2.7). Olgiim belirsizliginin géz oniinde bulundurulmadigi durumlarda,
olusturulan bildirime 6zel dikkat gosterilmelidir. Laboratuvarlar, bildirimde netligi
saglamak icin, not ve agiklamalara yer vermelidir.

2.7 Ulusal veya diger diizenlemelerde, ret veya onay i¢in bir kararin verilmesi gerekli
kiliniyorsa, Sekil 1, Durum 2 sartname limitine uygunluk, Sekil 2 Durum 3 ise
uygunsuzluk olarak bildirilebilir.

3. BIRDEN COK MiKTARLARIN BULUNDUGU HALLERDE GEREKLILIK
VEYA SARTNAMEYE UYGUNLUK BEYANI

3.1 Sartnameye uygunluk degerlendirmesinde birden ¢ok miktar (ve/veya o6l¢iilen) varsa,
her bir dl¢iim degeri bagimsiz olarak degerlendirilmelidir. Her bir degerlendirmenin
sonucu, 2.3’te belirtildigi sekilde bildirilmelidir.

3.2 Gerekliliklere veya sartnameye uygunlugun genel bir degerlendirmesi asagidaki 3 yoldan
biri kullanilarak veya bu yollar birlestirilerek olusturulabilir ve asagidakilere uygun olarak,
miisteriye bir 6zet halinde bildirilebilir:

(a)  “Olciilen tiim degerler sartname limitine/limitlerine uygundur” veya
“Madde/numune gerekliliklere uygundur”. Bu ifade, tiim 6l¢limlerin sartnameye
uygun oldugu durumlarda kullanilir (Sekil 1, Durum 1).

(b)  “Olciilen degerlerin bazilari icin sartnameye uygunluk beyaninin
yapimast miimkiin degildir ”. Bu ifade, 6l¢limlerin bazilarinda
sartnameye ne uygunluk ne de uygunsuzluk goriildiigii durumlarda
kullanilir (Sekil 1, Durum 2 ve 3).

(c)  “Ol¢iilen degerlerin bazilar sartnameye uygun degildir” veya “Madde/numune
gerekliliklere uygun degildir”. Bu ifade, 6lglimlerin birinin ya da daha fazlasinin
sartnameye uygun olmadigi durumlarda kullanilir (Sekil 1, Durum 4).

Genel bir degerlendirme yapiliyorsa, bu degerlendirmede genisletilmis belirsizlik i¢in
kapsam olasiligina iliskin olarak, “Sartnameye (veya gereklilige) uygunluk
beyani/beyanilar:, uygunluk kararimin temelini olusturan dlgiim  sonuglarinin
genisletilmis belirsizligi icin %95 'lik bir kapsam olasiligina dayanmaktadir” gibi bir
ifade yer almalidir. Bu beyanda, kisim 2.2°de belirtildigi gibi, laboratuvar ile miisteri
arasinda genisletilmis belirsizlik icin kapsam olasiliginda farkli degerler {izerinde
mutabakat saglanip saglanmadigi acik¢a ifade edilmeli veya kisim 2.6’da belirtildigi
gibi, ilgili diizenlemelere veya uygulama kodlarina atifta bulunulmalidir.
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