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1. AMAC VE KAPSAM

TURKMET in sahada test ve kalibrasyon sonuglarinin raporlanmasi agamasinda karar kuralinin ve uygunluk
beyaninin nasil uygulanacagin1 amaglamaktadir. Sahada yapilan deney ve analiz sonuglarinin mevzuat veya
standart veya bir sartnameye gore degerlendirilmesi durumunda uygulanacak karar kuralin1 agiklamaktadir.

2. KISALTMALAR VE TANIMLAR
KY: Kalite Yoneticisi

Kurum: Tiirkiye ilag¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu

TURKMET: TURKMET Test Deney Kalibrasyon Muayene Saglik Hizmetleri Miihendislik Bilgisayar
Yazilim imalat thalat fhracat Sanayi ve Ticaret Anonim Sirketi

Cihaz: 2/6/2021 tarihli ve 31499 miikerrer sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Tibbi Cihaz Yonetmeligi ile
2/6/2021 tarihli ve 31499 miikerrer sayili Resmi Gazete’de yayimlanan In Vitro Tant Amagh Tibbi Cihaz
Yonetmeligi kapsaminda piyasada bulundurulan cihazlardan test, kontrol ve kalibrasyon iglemlerine tabi olan
ve Kurum tarafindan diizenlenen kilavuzda yetki gruplari altinda yer verilen cihazlar

Referans cihaz: Belirli standartlar dogrultusunda bir dl¢limiin kalibrasyonunu yapmak amaci ile kullanilan
ve referans standarda metrolojik izlenebilirligin saglanmasi zorunlu olan sistem, malzeme veya cihaz

Sorumlu miidiir: Kurum tarafindan sorumlu miidiir caligma belgesi ile yetkilendirilen kisi

Test, kontrol ve kalibrasyon: Bir cihaza, ayarlama faaliyetleri hari¢ olmak {izere ulusal ve uluslararasi
protokol, kilavuz ve standartlar ile imalat¢1 kriterleri dikkate alinarak gerceklestirilen deneysel, duyusal ve
Ol¢limsel faaliyetlerin tamami

Test, kontrol ve kalibrasyon raporu: Cihazin test, kontrol ve kalibrasyon sonuglarinin yer aldig1 belge
Uzman: Kurum tarafindan uzman c¢aligma belgesi ile yetkilendirilen kisi

Yetki grubu: Test, kontrol ve kalibrasyon yapilacak cihazlar i¢in Kurum tarafindan olusturulan ve Ek-1’de
belirtilen gruplari ifade eder.

Laboratuvar Miidiirii: Sorumlu Midiir

Karar Kurali: Belirlenmis bir gereklilige (spesifikasyona) uygunlugu belirtirken 6l¢iim belirsizliginin nasil
hesaba katilacagini agiklayan kuraldir.

Olciim Belirsizligi: Olciim sonuglar ile ilgili olup, dlgiime bagl olarak degerlerin dagilimini gosterir.

Genisletilmis 6l¢iim belirsizligi: Bilesik standart belirsizligin giivenilirlik kat sayisi ile ¢arpilmasiyla elde
edilen belirsizliktir.

Kabul Alam (Limiti): Bir iiriiniin 6lclilen 6zelliginin, karar verme kuralina gore, belirlenmis referans
degerinin i¢inde kaldig: alandir.

Ret Alani: Bir {iriiniin 6l¢iilen 6zelliginin, karar verme kuralina gore, belirlenmis referans degerinin diginda
kaldig1 alandir.

Koruma Arahig: (Alanmi-Kusagi): Kabul ve ret alanlar1 arasindaki sinir bolgedir. Bu aralik, uygulamada genel
olarak dl¢lim belirsizligine gore belirlenir.

Elektronik niisha. Basildig1 veya dijital aktarim yapildig1 durumda kontrolsiiz kopya niteligi tasir.
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Uygunluk Beyani: Bir standart, sartname ya da mevzuata gore uygunlugun degerlendirilmesi.

Gereklilik: Misteri, deney icin bir standarda, sartnameye veya mevzuata gore uygunluk beyani talep
ettiginde, standart, sartname veya mevzuata ve segilen karar kural acik¢a tanimlanmalidir.

Karar Limiti: Tolerans limitine, koruma bandinin eklenerek ya da ¢ikartilarak olusturuldugu limit degerdir.
Tolerans Limiti: Niceligin izin verilen degerlerinin aralig1

Tip 1 Hata (a): elde edilen 6l¢iim sonucu uygun olmamasina ragmen (FN) test edilen numunenin geger olarak
degerlendirilme olasiligidir.

FN: False Negative=Type 1 hata yani a=Yanlis Ret=False Rejection (Uretici Riskinin Azaldig1 Durum)

Tip 2 Hata (): Elde edilen 6l¢iim sonucu uygun olmasina ragmen (FP) test edilen numunenin kalir olarak
degerlendirilme olasiligidir.

FP=False Positive=Type 2 hata yani f=Yanlig Ret=False Acceptance (Tiiketici Riskinin Azaldig1 Durum)

Uretici Riski: Uygun olan bir iiriine olumsuz degerlendirmesi yapilarak tekrar isleme veya 1skarta maliyeti
olusturmasi.

Tiiketici Riski: Uygunsuz bir {iriine olumlu degerlendirmesi yapilarak iirliniin tiikketiciye gonderilmesi ve bir
cezai sarta maruz kalinmasi

Basit Kabul: Kabul limitinin tolerans limiti ile ayni1 oldugu kabul kurali (Olgiim belirsizliginin dahil
edilmedigi durum)

3. SORUMLULAR
Sorumlu Miidiir
Kalite Yoneticisi
Uzman

4. FAALIYET AKISI
4.1. Genel

TURKMET tarafindan kalibrasyon raporlarinda standartlara, mevzuata veya sartname-miisteri talebi gore
uygunluk degerlendirmesi yapilmaktadir. Uygunluk degerlendirmesi yapilirken analiz sonuglarinin 6l¢tiim
belirsizliklerinin de TS EN ISO/IEC 17025 standardina gore dikkat edilir.

Sekil 1°de yer alan 1, 2, 9 ve 10. durumlarda, belirsizlik araliginin da hesaba katildig1 61¢iim sonuglari, belirgin
bir sekilde limit degerin istiinde veya altinda kalmaktadir. Dolayisiyla bu iki durumda uygunlugun
degerlendirilmesi ¢ok nettir (1 ve 2 numarali durumlar uygun, 9 ve 10 numarali durumlar uygun degil). Ancak
3,4,5,6, 7 ve 8. durumlarda, uygunlugun degerlendirilmesi ¢ok net degildir, ¢iinkii belirsizlik araligr limit
degeriyle kesismektedir. Bu durumlarda uygunluk bildiriminin nasil yapilacagi, yasal otoriteler veya
diizenleyici kuruluslar ve zorunlu mevzuatlarda tanimlanmamis ise miisterinin talepleri dogrultusunda
uygunluk veya uygunsuzluk durumlarinin belirlenmesi i¢in karar kurali olusturulur.

Elektronik niisha. Basildig1 veya dijital aktarim yapildig1 durumda kontrolsiiz kopya niteligi tasir.
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Sekil 1- Analiz sonuglarinin uygunluk degerlendirilmesinde dl¢lim belirsizliginin etkiledigi olas1 durumlar.

2 4 6 8

Eger mevzuat, sartname veya standart giiven diizeyine bakilmaksizin uygunluk veya uymazlik seklinde bir
degerlendirme bildirimini zorunlu kiliyorsa, bildirim bu dokiimanin belirttigi sinira gore yapilir.

(1)Sinir “<” veya “>" olarak tanimlanmisg ve test/kalibrasyon sonucu sinira esitse, uymazlik belirtilir,
(i1) Sinir “<” veya “>” olarak tanimlanmis ve test/kalibrasyon sonucu sinira esitse, uygunluk belirtilir.
Maksimum ve minimum ifadelerinin yer almasi durumunda (ii) ile ayni sartlarda degerlendirilir.

4.2. Karar Kurah Secimi:
4.2.1. Basit Kabul Kurah (Paylasilan Risk Kurah):

Giiven diizeyi ve 6l¢iim belirsizligi goz 6niinde bulundurulmadan elde edilen analiz sonucunun UYGUN veya
UYGUN DEGIL seklinde degerlendirilmesidir. Bu kural standart, mevzuat veya sartname uygunluk beyanini
zorunlu kilar. Ancak ilgili standart/mevzuatta belirlenmis bir kural yoksa veya miisteri tarafindan uygunluk
degerlendirilmesinin 6l¢iim belirsizligi goz 6niinde bulundurulmadan yapilmasi talep edilmis ise uygulanir.

Tablo 1- Basit Kabul Kural:

Elektronik niisha. Basildig1 veya dijital aktarim yapildig1 durumda kontrolsiiz kopya niteligi tasir.
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Ust smirn altinda ’ UYGUN
Alt sinirn iistiinde ’ UYGUN
UYGUN:
Alt sinira veya tist siira esit Stir =7 veya “=" olarak tanimlanmis
L 2 UYGUN DEGIL:

Sinir “*<” veya “>" olarak tanimlanmis

4

UYGUN DEGIL

Ust simirin iistiinde

Alt sininin altinda UYGUN DEGIL

L 4

4.2.2. Yanhs Ret ve Yanhs Kabul Kural:

Sekil I’ de yer alan 3, 4, 5, 6, 7 ve 8. durumlardaki sonuglarin limit degerlere uygun olup olmadigina karar
vermek i¢in, yanlis karar verme risklerini hesaba alan bir karar kuralina ihtiya¢ vardir. Bu karar ya son tiiketici
lehine (yanlis kabul kural1) ya da iiretici lehine (yanlis ret kurali) olacaktir.

4.2.3. Kabul ve Ret Bolgelerinin Belirlenmesi (Koruma Bandi Yontemi):

Karar kural1 bir koruma bandinin (g) hesaplanmasina olanak saglamaktadir. Bu koruma bandi ile kabul ve ret
bolgeleri tanimlanmaktadir. Bu iki bolgenin kesistigi yer ise karar limiti olarak adlandirilir. Karar vermek i¢in
gerekli olan bilgiler:

» Olgiilen biiyiikliik (Birim)

* Deney sonucu

* Belirsizlik-Genisletilmis Belirsizlik i¢in k faktorii ve giiven araligi
* Alt ve/veya iist limitleri belirten spesifikasyon

* Karar kurali

Analizi gerceklestirilen tiim parametreler i¢in k=2 %95 giliven araliginda 6l¢tim belirsizlikleri hesaplanmaistir.
Numunenin miisteri tarafindan alindig1 durumlarda, numune almadan kaynaklanan 6l¢tim belirsizliginin dahil
edilmedigi veriler kullanilmaktadir. TURKMET ’te numune alma islemi uygulanmamaktadir bu nedenle
numune almadan kaynakli 6l¢tim belirsizligi, verilere dahil edilmeyecektir.

Koruma bantlar1 limit degere eklenerek ve/veya cikartilarak kabul ve ret bolgeleri olusturulmakta ve analiz
sonuclar1 6l¢lim belirsizligi dikkate alinarak segilen karar kuralina gore degerlendirilmektedir.

4.2.3.1.Yanhs Ret “uygun olmayan iiriiniin kabulii” (Uretici kurah):

Elektronik niisha. Basildig1 veya dijital aktarim yapildig1 durumda kontrolsiiz kopya niteligi tasir.
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Yanlig ret kurali liretici lehinedir. Hesaplanan koruma bandi degeri gereklilikle belirlenen {ist limit degerine
eklenir, alt limit degerinden ¢ikarilir. Boylece iist ve alt karar limitleri belirlenmis olur. Analiz sonucu karar
limitlerine esit ya da kabul bolgesinde ise uygun olarak, ret bolgesinde ise uygun degil olarak degerlendirilir.
Kabul ve ret bolgeleri “uygun olmayan {iriiniin kabulii” kuralin1 uygulayabilmek amaciyla Sekil II, III ve IV

deki gibi belirlenmistir.

Sekil I1: Ust Limite Dayanan Kabul ve Ret Bilgesi Sekil I11: Alt Limite Dayanan Kabul ve Ret Bolgesi

Ust Limit Alt Limit
Koruma Bandi (g} Koruma Bandi (g)
/ \
/ \
J|Karar Limiti Karar Limitip

Red Bolgesi Red Bolgesi
Olgiim sonucu karar limitine esit ya da diisiik ise Olgiim sonucu karar limitine esit ya da yiiksek ise
uygundur uygundur.

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

Alt Limit Ust Limit
Koruma Bandi (g) /IQruma Bandi (g)
Karar \ Karar
Limiti Limiti

Red Bélgesi Red Bolgesi

Olgiim sonucu karar limitlerine esit ya da limit arahinm iginde ise uygundur.

4.2.3.2. Yanhs Kabul “uygun olan iiriiniin reddi” (Tiiketici kurali):

Yanlis kabul kurali tiiketici lehinedir. Hesaplanan koruma bandi degeri gereklilikle belirlenen {iist limit
degerden cikartilir, alt limit degere eklenir. Boylece {ist ve alt karar limitleri belirlenmis olur. Analiz sonucu
karar limitlerine esit ya da kabul bdlgesinde ise uygun olarak, ret bolgesinde ise uygun degil olarak
degerlendirilir. Kabul ve ret bolgeleri “uygun olan {iriinlin reddi” kuralin1 uygulayabilmek amaciyla Sekil V,

VI ve VII deki gibi belirlenmistir.

Elektronik niisha. Basildig1 veya dijital aktarim yapildig1 durumda kontrolsiiz kopya niteligi tasir.
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Sekil V: Ust Limite Dayanan Kabul ve Ret Bolgesi  Sekil VI: Alt Limite Dayanan Kabul ve Ret Bilgesi

Ust Limit Alt Limit
Koruma Bandi (g) Koruma Band (g)
\‘II /
Karar Limiti \ f - [Karar Limiti

Red Bélgesi Red Bolgesi

Olgiim sonucu karar limitine esit ya da diisiik ise Olgiim sonucu karar limitine esit ya da yilksek ise
uygundur. uygundur.

Sekil VII: Alt ve Ust Limite Dayanan Kabul ve Ret Bilgesi

Alt Limit Ust Limit

Koruma Bandi Koruma Bandi

Karar Limitleri
i // ¥ S

Red Bolgesi Red Bolgesi

Olgiim sonucu karar limitlerine esit ya da limit araligimin icinde ise uygundur

4.3. Uygulama
4.3.1. Uygunluk beyani, Tibbi Cihazlarin Test, Kontrol Ve Kalibrasyonu Hakkinda Y6netmelik Kapsaminda
Yiiriitiilecek Test, Kontrol Ve Kalibrasyon Faaliyetlerine Iliskin Kilavuz’unda “Cihazin Uygun
Degerlendirilebilecegi Test Sonucu Aralig1” ile belirtilen sekilde verilir. Uygunluk Beyani verilirken asagidaki
ifadeler kullanilacaktir.
Test, kontrol, kalibrasyon uygulamalarinda;

Uygunluk: KULLANIMA UYGUNDUR (Yesil Etiket)

Uymazhk: KULLANIMA UYGUN DEGILDIR (Kirmiz1 Etiket)

Sarth Kullanim: SINIRLI KULLANIMA UYGUN (Sar1 Etiket) (Cihazin bir¢ok fonksiyonundan en

az biri kullanima uygun, digerleri degilse bu etiket ile isaretlenir.)
4.3.2. Koruma band1 yontemi kullanilacaktir. Koruma bandi hesaplanirken standart belirsizlik (%68 gliven
aralig k=1) tek yonlii k degeri ile ¢arpilarak hesaplanacaktir. %95 giiven araliginda k degeri 2’dir. Ol¢iim
belirsizlikleri, TPR.19 Olgiim Belirsizliginin Tahmin Edilmesi Prosediirii'ne gore hesaplanmaktadir.

TURKMET’te numune alma islemi uygulanmamaktadir bu nedenle numune almadan kaynakli 6l¢iim
belirsizligi, verilere dahil edilmeyecektir.

4.3.3. Tibbi Cihazlarin Test, Kontrol ve Kalibrasyonu Hakkinda Yo6netmelik Kapsaminda Yiirtitiilecek Test,
Kontrol ve Kalibrasyon Faaliyetlerine iliskin Kilavuz’da yer alip ilgili test adimlarina Ek-2/(B/C/C/D/E/F/G)
de yer verilmeyen cihazlarin test, kontrol ve kalibrasyon faaliyetlerinde ulusal ve uluslararasi protokol, kilavuz
ve standartlar ile Uiretici kriterleri dikkate alinir. Karar kural belirtilmeyen durumlarda TURKMET uygunlugu
degerlendirirken 6l¢iim belirsizligini dahil etmeden (Basit Kabul) karar vermeyi se¢mistir.

4.3.5. Ornekler asagida sunulmaktadir;

Elektronik niisha. Basildig1 veya dijital aktarim yapildig1 durumda kontrolsiiz kopya niteligi tasir.



Dokiiman No TPR.23
J Yaymn Tarihi 08.07.2024
J KARAR KURALI PROSEDURU Revizyon Tarihi | 01.04.2026

Revizyon No 04

TURKMET Sayfa No Sayfa 8/ 10

Ornek 1; Kalibrasyon sertifikasinda 6l¢iim sonucu 310 mm, &lgiim belirsizligi £15 mm olan bir cihazin
nominal degeri 300 mm ve tolerans degeri = 30 mm ise;

330 mm
Ust limit degeri= 300 + 30 = 330 mm 325 m
.. . . _ 310 mm
Alt limit degeri= 300 — 30 = 270 mm, 208 m
Olgiim degeri + Olgiim belirsizligi = 310 + 15 = 325 mm 270 mm

Olgiim degeri — Ol¢iim belirsizligi = 310 - 15 =295 mm

Olgiim sonucu dl¢iim belirsizligi ile birlikte tolerans deger araliginda kalacagindan bu &lgiim sonucu igin
cihaza “UYGUN?” denir.

Alt Limit Ust Limit
Koruma Bandi (g) /Kzruma Bandi (g)
Karar \ Karar
Limiti Limiti

Red Bolgesi Red Bolgesi

Sekil 9 Alt ve Ust Limite Dayanan Kabul ve Ret Bolgesi
Ornek 2: Alt Limite Dayanan Koruma Bandi-Yanhs Ret

Minimum limit degeri 180 °C olan spesifikasyona gore 6l¢iilen deger 177°C ve k=2 ve %95 Giiven araliginda
genisletilmis belirsizlik 1.95°C’dir. Hesaplanan koruma bandi 3,2°C olup “Yanlis Ret” kuralina gore
hesaplanan yeni alt kabul limiti 176,8°C olup, sonug bu aralikta oldugu icin UY GUNLUK sonucu verilir.

Alt Limite Dayanan Koruma Bandi-Yanhs Ret
X 11177 °C | Olgiilen Deger
LowerLimit : 180 °C Alt Limit
U 1139 °C 95% G.A.
u 11,95 °C 68% G.A.
k 111,64 Tek Uglu
Koruma Bandi :13,2 °C
Yeni Alt Kabul Limiti :1176,8 °C C:/A'
(1)
Degerlendirme : | UYGUNLUK 95

Ornek 3: Alt Limite Dayanan Koruma Bandi-Yanhs Kabul

Minimum limit degeri 180 °C olan spesifikasyona gore Olgiilen deger 184 °C ve k=2 ve %95 Giiven
Araliginda genisletilmis belirsizlik 2,02° °C” dir. Hesaplanan koruma bandi 3,33 °C olup “Yanlis Kabul”

Elektronik niisha. Basildig1 veya dijital aktarim yapildig1 durumda kontrolsiiz kopya niteligi tasir.
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kuralina gore hesaplanan yeni alt kabul limiti 183,3 °C olup, sonug¢ bu aralikta oldugu i¢cin UYGUNLUK

sonucu verilir.

Alt Limite Dayanan Koruma Bandi-Yanhs Kabul

X 11 184,0 °C | Olgiilen Deger

Lowerrimit : 1 180,0 °C Alt Limit

U 1 14,0 °C 95% G.A.

u 112,02 °C 68% G.A.

k 11,64 Tek Uglu

Koruma Bandi :13,33 °C

Yeni Alt Kabul Limiti 11833 °C GO/A
(1]

Degerlendirme : | UYGUNLUK 95

ISO 8655 serisi standartlarda; iiriin standartlarinda ayrica sistematik hata yaninda rastgele hatanin da

degerlendirilmesi gerekli olup, hesaplanan standart sapma da ayrica degerlendirilip raporlanacaktir. Bu iki
durumun degerlendirilmesi sonucunda uygunluk beyan1 verilecektir.

Bir tolerans araligi veya maksimum sapma sinir1 verilmisse genisletilmis 6l¢tim belirsizliginin bu degerin
1/3’linden kiiciik olmasi gereklidir. (TUR orani=Test Belirsizlik Orani)

Testlerde kalitatif sonuclarda standart yontemde belirtilen kalitatif sonug¢ ¢ikmasi durumunda UYGUNLUK,
cikmamast durumunda UYMAZLIK degerlendirmesi yapilarak verilir.

5. ILGILI DOKUMANLAR
e TPR.19 Olgiim Belirsizliginin Tahmin Edilmesi Prosediirii

e TPR.09 Taleplerin Tekliflerin ve S6zlesmelerin G6zden Gegirilmesi Prosediirii

e ISO/IEC 17025 STANDART REVIZYONU BIiLGILENDIRME KILAVUZU-Karar Kurali

o ILAC (G8:09/2019 Guidelines on Decision Rules and Statements of Conformity
e EUROLAB Technical Report No.1-2017
e Tibbi Cihazlarin Test, Kontrol ve Kalibrasyonu Hakkinda Y 6netmelik

e Tibbi Cihazlarin Test, Kontrol ve Kalibrasyonu Hakkinda Yonetmelik Kapsaminda Yiiriitiilecek Test,
Kontrol ve Kalibrasyon Faaliyetlerine iliskin Kilavuz

6. REVIZYON TAKIiP TABLOSU

REV.NO | REV. TARIHI ACIKLAMA
00 08.07.2024 [k Yayin
“Test Kalibrasyon Muayene” ifadesi “Test, kontrol,
01 12.05.2025 kalibrasyon” ile degistirildi
4.3.4 maddesi eklendi

Elektronik niisha. Basildig1 veya dijital aktarim yapildig1 durumda kontrolsiiz kopya niteligi tasir.
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Yeni tanimlar eklendi
02 07.10.2025 Igili Dokiimanlar kismina “T1bbi Cihazlarm Test, Kontrol Ve
Kalibrasyonu Hakkinda Ydnetmelik™ eklendi
03 21.01.2026 Madde 4.3. giincellendi
04 01.04.2026 Dokiiman sekilsel olarak giincellendi

Elektronik niisha. Basildig1 veya dijital aktarim yapildig1 durumda kontrolsiiz kopya niteligi tasir.




