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ILAC - Uluslararasi1 Laboratuvar Akreditasyonu Birligi

ILAC, diinya genelinde akreditasyon kuruluslar1 ve paydas kuruluslarin iiye oldugu, laboratuvar ve
muayene kurulusu akreditasyonu alaninda uluslararasi otoritedir.

ILAC, test (tibbi dahil) ve kalibrasyon laboratuvarlarinin, muayene kuruluslarinin ve akreditasyon
yoluyla laboratuvarlara ve muayene kuruluslarina hizmet veya destek saglayan diger tiirden
kuruluslarin yetkinliklerini ve esdegerliligini diinya genelinde kanitlayabilmesini destekleyen altyapiy1
saglamaktadir. Laboratuvarlarin ve muayene kuruluslarmm akreditasyonu, ekonomiler i¢inde ve
arasinda, ticaret ve saglik, giivenlik ve g¢evrenin korunmasini igeren faaliyetleri kamu yarari igin
desteklemektedir.  Akreditasyonun temel amaci bu tiir faaliyetleri gergeklestiren kuruluglarin
yetkinligi konusunda giiven tesis etmektir.

ILAC Anlasmasi, akreditasyon kuruluslari igin, uluslararasi ¢ok tarafli karsilikli taninma anlagmasidir.
Katilimei akreditasyon kuruluglari, akredite tesisler tarafindan iiretilen kalibrasyon, test ve muayene
raporlarinin esdegerliginin kabuliinii desteklemeyi kabul etmektedir. Her akreditasyon kurulusu, ILAC
Anlagmasi’na imzaci taraf olmadan 6nce, ILAC kurallar1 ve prosediirlerine gore es-degerlendirmeden
gegmektedir.

ILAC, vizyon, misyon, hedefler ve bunlarla ilgili stratejilerinin gergeklestirilmesinde Bolgesel Isbirligi
Kurulusu tyelerinin kritik 6nem tasiyan tamamlayici ve destekleyici faaliyetlerine biiyilk deger
vermektedir. Bolgesel Isbirligi Kurulusu iiyeleri, ¢ok tarafli karsiikli taminma anlagmalarinin
uygulanmasi yoluyla, es degerlendirme kaynaklarmin tamamimi ve ILAC dokiimanlar1 i¢in teknik
girdilerin ¢ogunu saglamaktadir.

© Telif hakki ILAC 2013

ILAC, kendi yaymlarmin veya bunlarmn bolimlerinin, egitim, standartlastirma, akreditasyona iliskin
alanlarda veya ILAC’in uzmanlik alam1 veya cabalarma (galigmalarma) iliskin diger amaclarla
kullanmak isteyen kuruluslar tarafindan izinle kopyalanmasim tesvik etmektedir. Kopyalanan
materyalin yer aldig1 dokiiman, ILAC’1n katkisini belirten bir ifade i¢cermelidir.

ILAC yayinlarindan materyal kopyalamak i¢in izin isteyen kuruluglar, ILAC Bagkam veya Sekreteryast
ile 6rnegin e-posta yoluyla yazili olarak iletisim kurmalidir. Izin talebi, asagidaki hususlari agik
ayrmtilartyla belirtmelidir:

1) Iznin talep edilen ILAC yayim veya yaym boliimii;

2) Kopyalanan materyalin nerede yayimlanacagi ve ne amagla kullanilacagi,

3) ILAC materyalini iceren dokiimanin ticari olarak dagitilip dagitilmayacagi; ticari olarak
dagitilacak veya satilacaksa, soz konusu nicelikler;

4) ILAC’1n izin vermesine yardimc1 olabilecek diger her tiirlii arkaplan bilgileri.

ILAC’1n materyali kopyalama izni yalniz ilk talepte acikca belirtilen hususlari kapsar. ILAC
materyalinin ifade edilen kullanimina yapilacak her tiirlii degisiklik, 6nceden yazili olarak ILAC’a
bildirilmeli ve ek izin istenmelidir.

ILAC, izin taleplerini gerekge belirtmeksizin reddetme hakkini sakli tutar. ILAC, baska bir dokiimanda
kendi materyalinin kullanilmas1 nedeniyle sorumlu tutulamaz.

ILAC materyalini kopyalama izninin ihlali veya izinsiz kullanimi kesinlikle yasaktir ve dava konusu
edilebilir.

Izin almak veya ek yardim igin iletisim bilgisi:

The ILAC Secretariat

PO Box 7507 Silverwater NSW 2128 Australia

Telefon: +61 2 9736 8374

E-posta: ilac@nata.com.au Web sitesi: www.ilac.org
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BASLANGIC

Kalibrasyon sertifikalar1 ve kalibrasyon laboratuvarlarinin akreditasyon kapsamlarma iligkin Sl¢tim
belirsizliginin ifade edilmesinde uyumlulugun artirilmasi i¢in, ILAC, 1999 yilinda Rio de Janeiro’daki
Ugiincii Genel Kurulu'nda, ILAC’in 6lgiim belirsizligini belirleme kriterleri gelistirmesine dair bir
karar1 onaylamistir (asagitya bakiniz).* O tarihten bu yana ILAC iiyeleri, “Ol¢iim Belirsizliginin Ifade
Edilmesi i¢in Kilavuz (GUM)”a dayanan 6l¢iim belirsizligi dokiimanlarini uygulamistir. ILAC ve BIPM,
cesitli konularda igbirligine yonelik bir Mutabakat Zapti (MOU) imzalamis ve Ortak Bildirgeler
yayinlamustir. Son yillarda ILAC ve BIPM, kalibrasyon laboratuvarlarinin akreditasyon kapsamlarinda
kullamilan, ismen, “En Iyi Olgiim Yetenegi (BMC)” terminolojisini, CIPM MRA’nin Ek C’sindeki
“Kalibrasyon ve Ol¢iim Yetenegi (CMC)” ile uyumlastirma konusunda mutabik olmustur.

Bu politika dokiimani, ILAC ile BIPM’nin mutabik oldugu ilkelere uygun olarak, akredite
laboratuvarlarin kalibrasyon sertifikalarinda 6lglim belirsizliginin tahmin ve ifade edilmesini ve
akreditasyon kapsamlarindaki CMC’nin degerlendirilmesini ele almaktadir (Ek’e bakiniz).

*3.7.6 ILAC Anlasmasi'mn Imzact T araflar, Haziran 2000 tarihine kadar, kalibrasyonda
olciim  belirsizligini belirleme kriterlerine sahip olur ve uygular. Imzaci taraflar, bu
dokiimanlarin GUM Kilavuzuna esdeger oldugunu kanitlar. Bu esdeger dokiimanlar i¢in kistas
olarak ve bir ILAC dokiimani gelistirilinceye kadar gegici 6l¢ii olarak, EAL-R2 “Kalibrasyonda
Ol¢iim Belirsizliginin Ifade Edilmesi”[1] dokumani kullanilacaktir.

AMAC

Bu politika, ILAC Anlagmasinin giivenilirligini giiglendirmek tizere, ILAC iiye kuruluslari tarafindan
GUM’un uyumlastirilmis bi¢imde yorumlanmasi ve CMC’nin tutarli bicimde kullanilmasini saglamak
amaciyla, akreditasyon kuruluslar1 ve onlarin kalibrasyon ve olglim yapan akredite laboratuvarlari ve
referans malzeme tireticileri i¢in gegerli olan, kalibrasyon ve 6l¢tim belirsizliginin tahmin/hesaplanmasi
ve ifade edilmesi i¢in gerekleri ve rehber ilkeleri ortaya koyar.

Dokiiman, yaymlandigi tarihte yiiriirliige girer.
MUELLIFLIK

Bu prosediir, ILAC Akreditasyon Komitesi (AIC) tarafindan hazirlanmis ve ILAC {iyeleri tarafindan
onaylanmustir.

Madde 6.1°1 agikliga kavusturacak bir iyilestirme ILAC AIC tarafindan 6nerilmis ve ILAC iiyeleri Ocak
2013’te onaylanmustir.
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PROSEDUR

1.

Giris

ISO/IEC 17025, kalibrasyon laboratuvarlart ve test laboratuvarlarmin olglim belirsizligi
tahmini/hesaplamasi igin prosediirlere sahip olmasini ve uygulamasini gerektirmektedir.

ISO 15195[2] ve ISO Guide 34[3], referans Ol¢iim laboratuvarlar1 ve referans malzeme
tireticileri i¢in benzer gerekleri igermektedir.

Olgiim Belirsizliginin hesaplanmasina yonelik ¢alisma alanlarma 6zel tavsiyeler, ilk olarak 1993
yilinda BIPM, IEC, IFCC, ISO, IUPAC, IUPAP ve OIML[4][8] adina yaymlamis olan “Ol¢iim
Belirsizliginin Hesaplanma Klavuzu (GUM)”da yer almaktadir. GUM, fiziksel 6lgiimlerin ¢ogu
alaninda izlenebilecek, 6l¢iim belirsizligini hesaplamak ve ifade etmek icin genel kurallar:
ortaya koymaktadir. GUM, ol¢iim belirsizligini hesaplamak ve beyan etmek i¢in  Kkesin
anlagilir ve uyumlastirilmis (harmonize) bir yol tanimlamakta ve 6lgiim belirsizligini bulmak ve
beyan igin birkag secenek saglamaktadir. Benzer sekilde ISO Guide 35[5], referans
malzemelerin kararsizligi , homojenolmamas: ve numune biyiikliigii dahil olmak iizere
belirsizlige katkilarmi belirlemeye yonelik ¢caligma alanlarina 6zel tavsiyeler getirmekte fakat
cesitli yontemlere de izin vermektedir. Bu durum, GUM ve ISO Kilavuz 35’in ¢esitli bigimlerde
yorumlanmasina yol acabilmekte, ve dolayisiyla ILAC iiye kuruluslar1 tarafindan akredite
edilmis kalibrasyon/referans 06l¢lim laboratuvarlari ve referans malzeme fireticileri 6l¢lim
belirsizligini uygun olmayan bi¢imde raporlayabilmektedir. Bu nedenle, birgok akreditasyon
kurulusunun yani sira bolgesel isbirlikleri, laboratuvarlarin kriterleri ve klavuzu uygulamasina
yardim etmek amaciyla, GUM ve ISO Kilavuz 35’¢ uygun olarak, 6l¢iim belirsizligine iligkin
zorunlu kriter dokiimanlar1 ve rehberler yayinlamistir. Rehber dokiimanlardan bazi 6rnekler, bu
Politika’nin 8. Boliimiinde listelenmistir.

Kapsam

Bu dokiiman, kalibrasyon ve ol¢iimlerde 6l¢iim belirsizliginin hesaplanmasi, Kalibrasyon ve
Ol¢tim yeteneginin (CMC) bulunmasi, kalibrasyon ve Olgtim sertifikalarinda belirsizligin
raporlanmasina yonelik gerekliliklere iliskin ILAC politikasini belirlemektedir.

Bu dokiiman, kalibrasyon laboratuvarlari, tibbi laboratuvarlara yonelik ¢alisan referans 6l¢iim
laboratuvarlar1 ve ILAC MRA kapsaminda akredite edilmis statiilerine bagli olarak kalibrasyon
ve Olciim hizmetleri saglayan sertifikali referans malzeme tireticileri i¢in gegerlidir.

Bu politikanin ilgili béliimleri ayn1 zamanda, kendi kalibrasyonlarii yapan test laboratuvarlari
icin de gegerlidir.

Terimler ve Tanimlar

Bu dokiimanin amaglari dogrultusunda, “Uluslararasi Metroloji Sozligi — Temel ve Genel
Kavramlar ve Ilgili Terimler’de (VIM)[6][9] verilen ilgili terimler ve tanimlar ve asagidaki
tanimlar gecerlidir:

3.1 Kalibrasyon Laboratuvari

Bu politika dokiimaninda “kalibrasyon laboratuvar1”, bilinen anlamina ek olarak
kalibrasyon ve 6l¢tim hizmetleri saglayan bir laboratuvari ifade eder.
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3.2  Kalibrasyon ve Olgiim Yetenegi

CIPM MRA ve ILAC Anlagmasi baglaminda ve CIPM-ILAC Ortak Beyani’na uygun
olarak, asagidaki tanim ilizerinde mutabik olunmustur:

Bir CMC, normal kosullarda miisterilere sunulan, kalibrasyon ve 6lglim yetenegidir:

a) ILAC Anlagmasi’n1 imzalayan bir tarafin vermis oldugu laboratuvar
akreditasyon kapsaminda tanimlandig1 gibidir; veya

b) CIPM MRA’min BIPM anahtar Kkarsilastirma veri tabaminda (KCDB)
yayinlandig1 gibidir.

CMC terimi hakkinda ilave agiklama i¢in Ek’e bakiniz.
4. Olgiim Belirsizligi Hesaplamasina iliskin ILAC Politikas

4.1 ILAC Karsilikli Taninma Anlagsmasi’na (ILAC MRA) tam iiye veya bagvurmus olan
akreditasyon kuruluslari, kendi akredite kalibrasyon laboratuvarlarmin, akreditasyon
kapsaminda olan tiim kalibrasyon ve Olglimler igin o6lglim belirsizliklerini
hesaplamalarini zorunlu kilar.

4.2 Akreditasyon kuruluslar1 tarafindan akredite edilmis kalibrasyon laboratuvarlari, ek
dokiimanlar1 dahil olmak iizere “Olgiim Belirsizliginin Hesaplamas1  Kilavuz (GUM)”
ve/veya ISO Guide 35’e uygun olarak 6l¢iim belirsizliklerini hesaplar. Akredite edilen
kalibrasyon laboratuvarlarmin, GUM ve/veya ISO Guide 35’e¢ uygun olarak ol¢iim
belirsizliklerini hesaplamalarimi saglamak i¢in, akreditasyon kurulusu, baska kuruluslar
tarafindan yayinlanmig dokiimanlar1 kullanabilir veya uygulamali rehberlik ve zorunlu
gereklilikleri igeren kendi dokiimanini yayinlayabilir. Bu zorunlu gereklilikler, yukarida
belirtilen referans dokiimanlara uygun olmalidir.

5. Kalibrasyon Laboratuvarlarimn Akreditasyon Kapsamlarina iliskin ILAC Politikasi

5.1 Akredite bir kalibrasyon laboratuvarmin akreditasyon kapsami, asagidakiler
bakimindan ifade edilen kalibrasyon ve 6lglim yetenegini (CMC) igerir:

a) Olgiilen biiyiikliik veya referans malzeme;

b) Kalibrasyon/6lgiim  yontemi/prosediirii  ve/veya  Olgiilen  cihaz/kalibre
edilen//malzeme tipi;

c) Olgim araligt ve uUygulanabilir oldugunda, ilave parametreler, Ornegin
uygulanan voltajin frekansi;

d) Olgiim belirsizligi.

5.2 Akreditasyon kapsamlarinda yer alan CMC’nin ifade edilmesi konusunda ve sonug
olarak, bir kalibrasyon veya 6l¢iim esnasinda bir laboratuvarm ulagsmasi beklenebilecek
en kiiciik oOlciim belirsizligi hakkinda hicbir muglaklik olmayacaktir. Olgiilen
bliyiikliiglin bir degerler araligim1 kapsadigi durumda, 6zel dikkat gosterilmelidir. Bu

genellikle, belirsizlik hesaplamasii¢in asagidaki yontemlerden birini veya daha fazlasini
kullanarak basarilir:
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5.3

5.4

5.5

a) Olgiim arah@min tamamu igin gegerli tek deger.

b) Bir aralik. Bu durumda, kalibrasyon laboratuvari, ara degerlerde belirsizligi
bulmaya yonelik enterpolasyon i¢in uygun varsayima sahip olmalidir.

c) Olgiilen bityiikliik veya bir parametrenin acik bir fonksiyonu.

d) Belirsizlik degerlerinin, 6lgiilen biiyiikliik ve ilave parametrelerin degerlerine
bagli oldugu bir matris.
e) Belirsizlik degeri i¢in en az iki anlamli rakam elde etmek iizere her bir eksende

yeterli ¢oziintirliige sahip bir grafik bigimi.
Belirsizliklerin belirtilmesinde, agik araliklara (6rnegin “U<x gibi) izin verilmez.

CMC’nin kapsadigi belirsizlik, yaklasik %95 giivenilirlik seviyesinde kapsama
olasiligina sahip genisletilmis belirsizlik olarak ifade edilir. Belirsizlik birimi daima,
olgtilen bliyiikliigiin birimi ile ayn1 olur veya 6l¢iilen biiyiikliige bagil bir ifade cinsinden,
ornegin yiizdesi, olur. Genellikle, ilgili birimin var olmasi, gerekli agiklamay1 verir.

Kalibrasyon laboratuvarlari, miisterilerine, 6l¢iim belirsizliklerinin CMC tarafindan
kapsananlara esit olmasimni saglayacak sekilde, 5.1 b)’ye uygun kalibrasyon temin
edebildiklerine iligkin kamit saglamalidir. CMC’nin formiilasyonunda, laboratuvarlar,
belirli kategoride kalibrasyonlar i¢in var olan “mevcut en iyi cihaz’mn performansini
dikkate alirlar.

Belirsizlige tekrarlanabilirligin yaptigi makul miktarda katki dahil edilmeli ve mevcut
oldugu hallerde, tekrar iretilebilirlikten kaynaklanan katkilar CMC belirsizlik
bilesenine dahil edilmelidir. Ote yandan, CMC belirsizlik bileseninde, kalibrasyon veya
Olgim kapsaminda mevcut en iyi cihazin dahikusurlarma yiiklenebilecek fiziksel
etkilere atfedilebilir higbir 6nemli katki olmamalidir.

Bazi kalibrasyonlar i¢in “mevcut en iyi bir cihaz” yoktur ve/veya cihaza atfedilebilir
belirsizlige katkilar, belirsizligi énemli Olglide etkiler. Cihaz kaynakli bu tiirden
belirsizlige katkilar, diger katkilardan ayirt edilebiliyorsa, cihaz kaynakli katkilar CMC
beyanindan c¢ikarilabilir. Ancak, bdyle bir durumda, akreditasyon kapsami, cihaz
kaynakli belirsizlik katkilarinin dahil edilmedigini agikca belirtilmelidir.

NOT: “Mevcut en iyi cihaz” terimi, ozel performansa (kararlilik) veya uzun bir
kalibrasyon gecmisine sahip olsa dahi, miisteriler i¢in ticari olarak veya baska bir
sekilde temin edilebilir olan, kalibrasyon laboratuari tarafindan kalibre edilecekbir
cihazi kasteder.

Laboratuvarlarin referans deger saglama gibi hizmetleri verdigi hallerde, CMC
kapsamindaki belirsizlik genellikle, bir numune iizerinde yapilacak dl¢iim prosediiriine
iligkin faktorleri icermelidir; diger bir ifadeyle, tipik matris etkileri, girisimler vs.
dikkate alinir. CMC kapsamindaki belirsizlik genellikle malzemenin kararli olmama
veya homojenolmamasindan dogan katkilar1 igermeyecektir. CMC, tipik kararli ve
homojen numunelere ait yontemlerin ~ dogalperformansinin analizine dayanmalidir.

Not: Referans deger ol¢iimii icin CMC kapsanundaki belirsizlik, referans malzeme
tireticisi tarafindan saglanan referans malzeme ile ilgili belirsizlik ile ayni degildir.
Sertifikali referans malzemenin genigletilmis belirsizligi genel olarak, referans malzeme
iizerinde referans olgiimiin CMC' ’si kapsamindaki belirsizlikten daha yiiksek olur.
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6. Kalibrasyon Sertifikalarinda Olciim Belirsizliginin Beyan Edilmesine iliskin 1LAC
Politikas1

6.1 ISO/IEC 17025, kalibrasyon laboratuvarlarinin, kalibrasyon sertifikasinda, ol¢iim
belirsizligi ve/veya tanimlanmig bir metrolojik spesifikasyona veya hiikiimlerine
uygunluk beyani bildirmelerini zorunlu kilmaktadir.

Akredite kalibrasyon laboratuvarlari, dlgiilen bilyiikliik degerini ve 6l¢tim belirsizligini,
bu boliimiin 6.2 ila 6.5 maddelerindeki gereklere uygun olarak bildirirler.

Istisna olarak ve soézlesme gozden gegirilirken yalmz bir spesifikasyona uygunluk
beyaninin gerekli oldugu ortaya konulmusgsa, olgiilen biiyiiklik degeri ve Olgiim
belirsizligi, kalibrasyon sertifikasinda yer almayabilir. Ancak, asagidaki hususlar
gecerlidir:

m Kalibrasyon sertifikasi, metrolojik izlenebilirligin yayilmasint (yani, baska bir
cihazin kalibre edilmesini) desteklemek i¢in kullanilmaya yonelik degildir;;

m ISO/IEC 17025:2005 Madde 5.10.4.2°de belirtildigi tizere, laboratuvar, belirsizligi
belirler ve uygunluk beyani diizenlerken o belirsizligi dikkate alir; ve

m Laboratuvar, ISO/IEC 17025 Madde 5.10.4.2 ve 4.13’te belirtildigi sekilde, 6lgiilen
biiyiikliik degeri ve olgiim belirsizliginin dokiimante edilmis delillerini muhafaza
eder ve talep tizerine bu delilleri ibraz eder.

6.2 Olgiim sonucu normal olarak dlgiilen biiyiikliik degeri y ve ilgili genisletilmis belirsizlik
U’yu igerir. Kalibrasyon sertifikalarinda, dl¢glim sonucu y ve U’nun kendi birimleriyle
birlikte, y = U olarak bildirilmelidir. Olgiim sonucunun tablo seklinde gdsterimi
kullamlabilir ve uygunsa, aym zamanda, bagil genisletilmis belirsizlik U / |y|
saglanabilir. Kapsam faktorii ve dagilimi kalibrasyon sertifikasinda beyan edilmelidir.
Bunun i¢in asagidaki sekilde bir agiklama notu eklenmelidir.

Beyan edilen genisletilmis ol¢iim belirsizligi, standart belirsizligin, K=2 olarak alman
kapsam faktorii  ile ¢arpimi sonucunda bulunan ve yaklasik %95 giivenilirlik
seviyesini - saglayan degerdir.

Not: Asimetrik belirsizlikler icin, y + U disinda gosterimler gerekebilir. Bu aym
zamanda, belirsizligin Monte Carlo simiilasyonlar: (dagilim yayiulimlary) yoluyla veya
logaritmik birimler ile belirlendigi durumlar: da icerir.

6.3 Genisletilmis belirsizligin sayisal degeri, en ¢ok iki anlamli basamaga kadar verilir.
Ayrica, asagidaki hususlar gecerlidir.

a) Olgiim sonucunun sayisal degeri, nihai beyanda, 6lciim sonucuna atanan
genisletilmis belirsizligin degerinde en kiigiik anlaml1 basamaga yuvarlanir
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[1]

2]
[3]
[4]

[5]
[6]

[7]
[8]

9]

b) Yuvarlama iglemi bakimindan, GUM Bo6liim 7°de verilen yuvarlama rehberine
tabi olarak, rakam yuvarlamanim genel kurallar1 kullanilir.

Not: Yuvarlama konusunda ilave bilgi i¢in bakiniz 1SO 80000-1:2009[7].

6.4 Kalibrasyon sertifikasinda beyan edilen belirsizligin katkilari, kalibrasyon esnasindaki
ilgili kisa vadeli katkilar1 ve makul olarak miisterinin cihazina atfedilebilecek katkilar
icerir.  Gegerli  oldugu hallerde belirsizlik;, CMC belirsizlik bileseninin
degerlendirilmesinde belirsizlige dahil edilen aym katkilar1 igermelidir, ancak mevcut
en iyi cihaz i¢in degerlendirilen belirsizlik bilesenleri, miisterinin cihazinin bilesenleri
ile degistirilmelidir. Bu nedenle, raporlanan belirsizliklerin, CMC kapsamindaki
belirsizlikten daha biiyiik olmas1 beklenir. Laboratuvar tarafindan bilinemeyen, 6rnegin
tasima belirsizlikleri gibi rasgele katkilar, normal olarak belirsizlik beyanina dahil
edilmemelidir. Ancak bir laboratuvar bu tiirden katkilarin, laboratuvar tarafindan
atfedilen belirsizlikler {izerinde 6nemli etkisi olmasini bekliyorsa, ISO/IEC 17025 teki
taleplerin, sozlesmelerin gézden gegirilmesine iligkin genel hiikiimlere uygun olarak
miisteriye haber verilmelidir.

6.5 CMC tammminin ifade ettigi {izere, akredite kalibrasyon laboratuvarlari, laboratuvarin
akredite oldugu CMC belirsizliginden daha kiigiik 6l¢tim belirsizligini beyan edemez..

Referanslar

EA-4/02:1999, Kalibrasyonda Olciim Belirsizliklerinin Hesaplanmas: (EA-4/02’ye ek 1 dahil)

(6nceki EAL- R2)

ISO 15195:2003, Laboratuvar tibbi — Referans olciim laboratuvarlar: icin gerekier

ISO Kilavuz 34:2009, Referans malzeme tireticilerinin yeterliligi icin genel gerekler

ISO/IEC Kilavuz 98-3:2008 — Ol¢iim belirsizligi — Kisim 3, Olgiim Belirsizliginin Hesaplanmasi
Kilavuzu (GUM:1995).

ISO Kilavuz 35:2006, Referans malzemeler — Sertifikasyon icin genel ve istatistiksel ilkeler

ISO/IEC Kilavuz 99:2007, Uluslararas: Metroloji Sozliigii — Temel ve Genel Kavramlar ve Ilgili
Terimler (VIM)

ISO 80000-1:2009, Biiyiikliikier ve birimler — Kisum 1: Genel

JCGM 100:2008 GUM 1995 kiigiik diizeltmeler ile, Olgiim verilerinin degerlendirilmesi —
Ol¢iim Belirsizliginin Hesaplanmasi Kilavuzu. (www.BIPM.org’dan temin edilebilir)

JCGM 200:2008 Uluslararas: Metroloji Sozliigii — Temel ve Genel Kavramlar ve Ilgili Terimler
(www.BIPM.org’dan temin edilebilir)
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[10] ISO/IEC 17025:2005, Test ve kalibrasyon laboratuvarlar: yeterliligi icin genel sartlar.
8. Rehber Dokiiman Ornekleri

— UKAS M3003, 2. baski 2: Ocak 2007, www.ukas.com’dan temin edilebilir
— DAKkKS-DKD-3 Angabe der Messunsicherheit bei Kalibrierungen
— COFRAC dokiiman1 LAB REF 02, paragraf 9.2

— ENAC CEA-ENAC-LC/02 Expresion de la incertidumbre de medida en las calibraciones 31-
01992/Amd1:2005
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EK - Bilgilendirme Amach

KALIBRASYON VE OLCUM YETENEKLERI
BIPM/ILAC Ortak Calisma Grubu’nun Makalesi
1. Arka Plan

1. Bolgesel Metroloji Kurulusglart (RMO) ve ILAC’1in 2006 “Nashville Toplantisi”’ndan
sonra, BIPM/ILAC ¢alisma grubu, En Iyi Ol¢iim Yetenegi (BMC) ve Kalibrasyon ve
Olgiim Yetenegi (CMC) igin ortak terminoloji 6nerileri hakkinda birtakim yorumlar
almigtir. Grup ayrica, “Ol¢iim yetenegi” (MC) teriminin uyumlastirilmasi Gnerisi
hakkinda da yorumlar almistir. Basta RMO ve Ulusal Metroloji Enstitiisii (UME?)
mensuplari olmak iizere bazi yorumcular, CMC terimini muhafaza etmek istemislerdir.
Bu yorumcular, anilan terimin Anahtar Karsilastirma Veri Taban’min (KCDB)
Kalibrasyon ve Ol¢iim Yetenegi kisminda listelenen yetenekleri tanimlama,
degerlendirme, tanitma ve yayinlamada kullanim i¢in genis bigimde kabul edildigini
ileri siirmiislerdir. Her iki taraftandiger yorumcular ise, iki terimin ya yerlesik
uygulamaya ya da kotii veya tutarsiz yorumlamaya gore farkli bigimlerde uygulandigini
ve yorumlandigini degerlendirmistir. Ayrica, bu durumun dahi kendi basina,
uyumlagtirilmis bir tamim icin yeterli gerekge teskil ettigini diisinmiistiir. Ancak, tiim
taraflar, “Nashville Beyani”n1 (NS) izleyecek ilave ¢alismalar yapilmasi gerektigine
mutabik olmustur.

2. BIPM ve ILAC arasinda 8 Mart 2007°de yapilan ikili toplantida ilave bir 6neri
tartisilmig; ILAC temsilcileri BMC terimini birakmayr ve CMC’yi uyumlastirmayi
kabul etmiglerdir. Konu, Bolgesel Metroloji Kuruluslar1 (RMO’lar) ve Bolgesel
Akreditasyon Kuruluslarinin (RAB’ler) 9 Mart 2007 tarihli toplantisina sunulmustur.
RMO/RAB toplantis1 metni kabul etmistir. Bolgesel Metroloji Kuruluslar1 ve BIPM
Ortak Komitesi (JCRB), 3 Mayis 2007 Johannesburg toplantisinda bazi kiigiik
degisiklikler yapmustir. Daha sonra 10 Mayis 2007°de ILAC Akreditasyon Komitesi’ne
sunum yapilmis ve Komite dokiimani kabul etmistir. Bu metin, 1 Agustos 2007 St.Paul,
ABD’de NCSLI konferansi esnasinda yapilacak planli toplant1 dncesinde 1 Haziran’da
calisma grubu iiyelerine dagitilmis, boylece ilave bolgesel kuruluslara da danigilmustir..
Anilan donem esnasinda, kii¢iik bir ¢aligma grubu, referans malzeme topluluguna
yonelik olarak “Not 5a ve b”yi gelistirmistir.

3. BIPM/ILAC CALISMA GRUBU St.Paul toplantisi esnasinda metne nihai seklini
vermis ve halihazirda Ekim 2007’de ILAC Genel Kurulu’na ve Kasim 2007°de
Uluslararasi Olgiiler ve Agirliklar Komitesi’ne (CIPM) onay i¢in sunmaktadir. Caligsma
grubu, onaydan sonra BIMP ve ILAC’m bu konu hakkinda ortak bir beyan
hazirlamalarimi  onermistir. Grup ayrica, ILAC’mn, g¢aligma grubunun tavsiye ve
sonuglarmi dikkate alacak sekilde, kalibrasyon belirsizliginin hesaplanmasina iliskin
mevcut taslak politikasini uyarlamasini tavsiye etmistir. Calisma grubu, referans
malzemeleri tireten laboratuvarlara veya kuruluslara ilave rehberlik igerebilecek diger
ortak dokiimanlar konusunda da birlikte calismaya devam edecektir. Diger dokiimanlar,
akreditasyon kuruluslarinin UME’leri akredite etme deneyimlerine iliskin ILAC anketi
ve UME’lerin deneyimlerine iliskin benzer bir anketin sonucu olarak mutabik olunan
eylemleri igerebilir. Bu dokiimanlar, Mart 2008’de RMO/RAB toplantisinda
tartigilacaktir.

! UME teriminin kullamldigi durumlarda, CIPM MRA kapsaminda Atannus Enstitiileri de (DI) kapsayacak bigimde kullanilmstir.
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4, Tanim

“CIPM MRA ve ILAC Anlagmasi baglaminda ve CIPM-ILAC Ortak Beyani’na uygun
olarak, asagidaki tanim {izerinde mutabik olunmustur:

CMC, normal kosullarda miisterilere sunulan, asagidaki 6zelligi haiz kalibrasyon ve
Ol¢tim yetenegidir:

@) CIPM MRA’min BIPM Anahtar Karsilastirma Veri Tabaninda (KCDB)
yayinlanan; veya

(b) ILAC Anlagmasi’ni imzalayan bir tarafin vermis oldugu laboratuvar
akreditasyon kapsaminda tanimlanan.”

5. Tamima ekli Notlar kritik 6nem tagir ve tanimi yakindan ilgilendiren konular1 agikliga
kavusturmayi amagclar. Her imay1 kapsamak veya ilgili konular1 ele almak iddiasinda
degildir. Ancak notlar, ya kalibrasyon belirsizliginin hesaplanmasina iliskin mevcut
taslak ILAC politikasinda veya JCRB tarafindan daha sonra gelistirilerek onay igin
CIPM’ye sunulacak her tiirlii rehber dokiimanda daha ileri diizeyde gelistirilebilir.

NOTLAR

N1 Kalibrasyon ve Olgiim Yetenegi, CMC (CIPM MRA’da kullanildig1 sekilde) ve En lyi
Olgiim Yetenegi, BMC (akredite laboratuvarm kapsaminda ifade edilen belirsizliklerle
baglantil1 olarak eskiden beri kullanildig: sekilde) terimlerinin anlamlar1 aynidir. BMC
ve CMC terimleri, mevcut uygulama alanlarinda benzer sekilde ve birbirleriyle uyumlu
bicimde yorumlanmalidir.

N2 Bir CMC kapsaminda, ol¢iim veya kalibrasyon:

m Belgelendirilmis bir prosediire gore yiriitilmeli ve UME veya akredite laboratuvarin
yOnetim sistemi kapsaminda tesis edilmis bir belirsizlik biitgesine sahip olmalidir;

m Diizenli olarak yiiriitiillmelidir (talep iizerine veya yilin belirli zamanlarinda uygun
olacak sekilde planlanmig olarak); ve

m Tiim miisterilere agik olmalidir.

N3 Bazi UME’lerin, “normal kosullar altinda olmayan ve genellikle aragtirma igin veya
ulusal politika gerekgeleriyle UME miisterilerinin yalniz kii¢iik bir kismina sunulan, son
derece diisiikk belirsizliklere sahip “6zel” kalibrasyonlar sunma yetenegi kabul
edilmektedir. Ancak, bu kalibrasyonlar, CIPM MRA kapsaminda degildir ve JCRB
tarafindan hazirlanan esdegerlik beyanini tasiyamaz ve CIPM MRA logosunu tagryamaz.
Bunlar, ticari ve rutin olarak temin edilen hizmetleri sunan miisterilere sunulmamalidir.
CIPM MRA’nm KCDB’sinde Kalibrasyon ve Olgiim Yetenekleri veri tabaminda ifade
edilenden daha kii¢iik belirsizlige sahip hizmetler sunabilen UME’lerin, uygulanabilir
oldugu durumlarda bu CMC degerlerini rutin olarak verdikleri hizmetlerde
sunabilmeleri i¢cin CMC incelemesine (revizyonuna) bagvurmalar1 tesvik edilir.

N4 Normal olarak, eksiksiz bir belirsizlik beyaninin ifade edilebilecegi dort yontem vardir
(aralik, denklem, sabit deger ve matris). Belirsizlikler daima, Ol¢iim Belirsizliginin
Hesaplama Kilavuzu’na (GUM) uygun olmali ve CIPM Damigsma Komitelerinin ilgili
Anahtar karsilastirma protokollerinde listelenen bilesenleri igermelidir. Bunlar, anahtar
veya ek karsilastirma olarak CIPM MRA KCDB’de yaymlanan karsilagtirma
raporlarinda bulunabilir.
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N5

N6

N7

Kalibrasyon sertifikasinda ifade edilen ve bir laboratuvar veya UME’de kalibrasyon
veya Ol¢iim Oncesinde veya sonrasinda miisterinin cihazinin neden oldugu, tasima
belirsizlikleri i¢erenbelirsizlik katkilari, normal olarak belirsizlik beyanindan ¢ikarilir.
Kalibrasyon sertifikasinda ifade edilen belirsizlik katkilari, UME veya akredite
laboratuvarda kalibrasyonu esnasinda test kapsaminda cihazin 6lgiilen performansini
icerir. CMC belirsizlik beyanlari, mevcut en iyi cihazlar i¢in mutabik olunan degerleri
icermek suretiyle bu durumu 6ngériir. Bu, bir UME nin, ticari olarak temin edilebilir
olmayan bir cihazi1 kullanarak, bagka bir UME i¢in SI’ye gore izlenebilirlik sagladigi
durumu igerir.

N5a  UME’ler, kendi CMC’lerini kalibrasyon veya referans deger saglama gibi
hizmetler yoluyla misterilerine yaydiklarinda, UME tarafindan saglanan
belirsizlik beyani genel olarak, bir numune {izerinde vyiiriitillen Olgiim
prosediiriine iliskin faktdrleri igermelidir;, diger bir ifadeyle, tipik matris etkileri,
girisimler vs. dikkate alinmalidir. Bu tiirden belirsizlik beyanlar1 genellikle
malzemenin kararsizhigi veya homojen olmamasindan dogan Kkatkilari
icermeyecektir.+ Ancak, UME’nin bu etkileri degerlendirmesi istenebilir; bu
durumda, uygun bir belirsizlik, dlgiim sertifikasinda ifade edilmelidir. ifade
edilen CMC ile ilgili belirsizlik bu etkileri ongéremeyeceginden, CMC
belirsizligi, tipik kararli ve homojen numuneler i¢in laboratuarin/metodun
dahili performansinin analizine dayanmalidir.

N5b  UME’ler, kendi CMC’lerini sertifikali referans malzemeler (CRM’ler) saglama
gibi hizmetler yoluyla miisterilerine yaydiklarinda, CRM’ye eslik eden ve
CMC’de one siiriilen belirsizlik beyani, her sertifikali malzeme degeri i¢in
malzemenin Ol¢iim belirsizligi tizerindeki etkisini (6zellikle kararsizlik,
homojen olmama ve numune biiyiikliigi etkisi) belirtmelidir. CRM sertifikasi
ayrica, malzemenin yonelik oldugu uygulama ve kullanim limitleri hakkinda
bilgi vermelidir.

KCDB’de yaymlanan UME CMC’leri, SI’ye gore kendine has ve es-degerlendirmeden
geemis bir izlenebilirlik yolu saglamaktadir veya, bunun miimkiin olmadig: hallerde,
mutabik olunmus secilmis referanslar veya uygun yiiksek seviye standartlara gore
izlenebilirlik yolu saglamaktadir. Akredite laboratuvarlarin denetgilerinin, bir
laboratuvarin belirsizlik beyani ve biitcesini gozden gegirirken, beyan edilen
belirsizliklerin, laboratuvarin izlenebilirligini  aldigt UME’nin belirsizlikleriyle tutarl
olmasin1 saglamak amaciyla, her zaman KCDB’yelyi (http://kcdb.bipm.org)
basvurmalari/incelemeleri tegvik edilir.

UME veya Atanmis Enstitiiler (DI)’ in, CMC’leri destekleyen ulusal 6l¢iim standartlari
ya bizzat SI’1n birincil seviyede gerceklestirilmesidir  ya da CIPM MRA ¢ergevesinde
diger UME’lerde SI"in  birincil seviyede gerceklestirilmesine  (veya bunun miimkiin
olmadigi hallerde, mutabik olunmus beyan edilen referanslar veya uygun yiiksek seviye
standartlara) izlenebilirdir. ILAC Anlagmasi kapsaminda olan diger laboratuvarlar da
(diger bir ifadeyle, bir ILAC Tam Uye Akreditasyon Kurulusu tarafindan akredite
edilen), hem CIPM MRA hem de ILAC Anlagmasi’nin tamamlayici rollerini yansitan,
CIPM MRA’nin imzaci tarafi olan UME’lerdeki gerceklestirimleri yoluyla SI’ye gore
taninmis izlenebilirlik yolu saglar.
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N8 Bu dokiimanda verilen tanimlar ve terimlerin kullanilmasinin tegvik edilmesi
konusunda taraflar mutabik olmakla birlikte, buna zorlama s6z konusu degildir. Burada
kullanilan terimlerin, daha 6nce kullanilanlara gére onemli bir ilerleme sagladigi ve
diinya genelinde kullanim, anlayis ve uygulama bakimimdan uyumlulugu teminde ilave
rehberlik ve yardim sagladigina inaniyoruz. Bu nedenle, bunlarin zaman i¢inde yaygin
kabul ve kullanima kavusacagini umuyoruz.

BIPM/RMO-ILAC/RAB CALISMA GRUBU
V1 AJW, 17 Nisan 2007.

V2 Mayis 2007°de JCRB toplantisinda (Johannesburg) mutabik olunan degisiklikler. AJW 1 Haziran
2007 tarafindan dahil edilmistir. Bu versiyon, 10 Mayis’ta Viyana’da ILAC AIC’ye sunulmus ve kabul
edilmistir.

V3 “Not 5” dahil. 16 Temmuz 2007.
V4 25 Temmuz, LM/JMcL/MK’den degisiklikler ile.
V5 1 Agustos 2007, St.Paul toplantisinda kabul edilmistir.

V6 V5 lizerine alinan yorumlar sonucunda AJW tarafindan 07 Eyliil 2007°de kaleme alinmustir.

Asagidaki organlar tarafindan onaylanma i¢in 6nerilen yol:
1. BIPM,

2. JCRB (onaylanmak tizere CIPM’ye tavsiye igin)

3. ILAC Genel Kurulu

4. CIPM
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Bu dokiiman ILAC (International Laboratory Accreditation Cooperation) tarafindan yayimlanmis olan uluslararasi dokiimanin Turkge gevirisidir.
Bu dokiiman paydaslarla paylasiimak amaciyla ¢evrilmis olup TURKAK'In herhangi bir ek gériisiinii icermemektedir. Ceviri hatalari, yanlis
anlagilmalar veya editoryal hatalar durumunda TURKAK'In ve ILAC'in herhangi bir yasal sorumlulugu bulunmamaktadir. Celiskili hususlar
konusunda orijinal ILAC doktimani dikkate alinmalidir.
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