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1.GUN

25 Nisan 2018

4. ULUSAL LABORATUVAR AKREDITASYONU VE GUVENLIGI
SEMPOZYUMU VE SERGiSi PROGRAMI

09:00 - 09:30

B KAYIT

09:30 - 10:00
1.0TURUM

é ACILIS KONUSMALARI
Oturum Baskani: Dr. Halil ibrahim CETIN
TS EN ISO/IEC 17025: 2017 Revizyonu ile Gelen Yenilikler

10:00 - 11:00 |ve TURKAK.I_:’olitikalqu
Aslihan UNUVAR / TURKAK
11:00 - 11:15 | Cay-Kahve ikrami

2.0TURUM

Oturum Baskani: Soner KARATAS
TS EN ISO/IEC 17025:2017 Kapsaminda Laboratuvarda

11:15 - 11:45 | Risk Temelli Distince Yaklasimi
Ezgi TOK UNLU / TURKAK
TS EN ISO/IEC 17043 ve ISO 17034 Kapsaminda TURKAK
11:45-12:15 | ve EA'daki Yeni Gelismeler
Tugce AKKAYA / TURKAK
12:15 - 12:30 TURKAK Yeterlik Testi Bilgi Sistemi (YETBIS)
' ' Tugce AKKAYA / TURKAK
12:30 - 13:30 | Ogle Yemegi Arasi

3.0TURUM

Oturum Baskani: Omer GUZEL
Metot Teyidi/Dogrulamasi ve Bu Calismalarda Bilinmesi

13:30 - 14:10 Gereken Istatistiksel Teknikler
Taylan CORUH / Kimya Miihendisleri Odasi
Numune Alma Belirsizligi 5
14:10 - 14:50 | Yrd. Doc. Dr. Perihan YOLC| OMEROGLU / Uludag
Universitesi
14:50 - 15:00 | Cay ve Kahve Arasi
Olciim Belirsizligi Hesaplama Metotlari ve Hesaplamada
15:00 - 15:30 Yapilan Hatalar
Taylan CORUH / Kimya Miihendisleri Odasi
Diistik Derisimlerde Nicel Analiz ve Algilama Siniri (LOD)
15:30 - 16:00 Hesaplamalari
Murat TUNC / TUBITAK UME
16:00 - 16:15 Cay ve Kahve Arasi
16:15 - 17:30 PANEL - FORUM: TS EN ISO/IEC 17025 Sorular ve Oneriler

Moderator: Atakan BASTURK




2. GUN 4. ULUSAL LABORATUVAR AKREDITASYONU VE GUVENLIGI

26 Nisan 2018 SEMPOZYUMU VE SERGISI PROGRAMI
PARALEL " o

OTURUMLAR Ozel Egitim Oturumlari

09:00 - 09:45 Mikrobiyolojik Analizlerde Olciim Belirsizligi Uygulamalari
SALON A1 Doc. Dr. Aysun YILMAZ / istanbul Universitesi

09:00 - 09:45 | Mekanik Testlerde Olciim Belirsizligi Uygulamalari

SALON A2 Doc. Dr. Biilent AYDEMIR / TUBITAK UME

Farkli Deney Alanlari Ornekleri Uzerinden Uygulamali Metot
Dogrulamasi / Teyidi
Taylan CORUH / Kimya Miihendisleri Odasi

09:50 - 10:45
ANA SALON

10:45 - 11:00 | Cay-Kahve ikrami

1.0TURUM Oturum Baskani: Miisliim AKG0Z

Analitik Cihaz Validasyonu (Cihaz Performans Testleri-
11:00 - 11:30 | 1Q+0Q+PQ) .
ibrahim AKDAG / Kimya Miihendisleri Odasi

Deney Sonuclarinin Kalitesinin Givence Altina Alinmasi
Dr. Hayrettin 0ZER / TUBITAK MAM

Kalibrasyon ve Referans Malzeme Sertifikalarinin Amaca
12:00 - 12:30 | Uygunluk Yoni ile Degerlendirilmesi
Dog. Dr. Oktay CANKUR / TUBITAK UME

12:30 - 13:30 Ogle Yemegi Arasi

2.0TURUM Oturum Baskani: Dogan HALIS

Metot Gecerli Kilma, Dogrulama ve Olciim Belirsizliginin
13:30 - 14:00 | Yeniden Gozden Gecirilmesi ve Yenilenmesi Kriterleri
ibrahim AKDAG / Kimya Miihendisleri Odasi

FTIR Spektrometre ile Raf Omiirli Kimyasal Malzemelerin
14:00 - 14:30 | Kontroli
Dr. Raziye TASER / 1. Hava Bakim Fabrika Midirligi

TUBITAK UME’de Referans Malzeme Uretimi,
14:30 - 15:00 | Sertifikalandirilmasi ve ISO Guide 34 Akreditasyonu
Dr. Alper ISLEYEN / TUBITAK UME

15:00 - 15:15 | Cay-Kahve ikrami
TURKAK - TURKLAB Denetci Harmonizasyon Projesi

11:30 - 12:00
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15:15 - 15:45 Nese GUNES / TURKLAB
LB 4 Sosyal Sunum: Kimyayl Ne Kadar Bilmiyoruz
15:45 - 16:00 Ugur AKKAYA / TUBITAK UME
16:00 - 17:30 PANEL - FORUM: TS EN ISO/IEC 17025 Sorular ve Oneriler

Moderator: Taylan CORUH




3.GUN 4. ULUSAL LABORATUVAR AKREDITASYONU VE GUVENLIGi

27 Nisan 2018 SEMPOZYUMU VE SERGIiSi PROGRAMI

1.0TURUM Oturum Baskani: Erkan ARSLAN

Guvenli Laboratuvar Tasarimi
iclal YUKSEL / TUBITAK UME

Egitim Kurumlarinda Laboratuvar Givenligi: Mevcut Durum,
10:00 - 10:30 Gucliu ve Zayif Yonleri
Prof. Dr. Giinay KOCASOY / Bogazici Universitesi

Laboratuvarlarda lyi Uygulamalar ve Laboratuvarlarda
10:30 - 11:00 | Ergonomik Kontrol
Miijdat AYDIN / Kimya Miihendisleri Odasi

11:00 - 11:15 Cay ve Kahve Arasi

09:30 - 10:00

(ULAG)

Yesil Laboratuvar: idealden Pratige
Prof. Dr. Veli DENIZ / Kocaeli Dayanisma Akademisi (KODA)

Laboratuvar Calisanlarinin Sagligi ve Givenligi Nasil
11:50 - 12:20 Korunur? .
Dr. Celal MESTCIOGLU / istanbul Tabip Odasi

12:20 - 13:20 | Ogle Yemegi Arasi

11:15-11:50

2.0TURUM Oturum Baskani: Serkan KUCUK

Laboratuvarlarda Risk Yonetimi ile ilgili Pratik Oneriler

13:20-14:00 | g\ hi GKTEM / Kimya Miihendisleri Odas:
Laboratuvarlarda Calisan Maruziyeti ve Meslek Hastaliklari,
14:00 - 14:30 Deneyim Paylasimi .
’ ' Dr. Ozkan Kaan KARADAG / istanbul Meslek Hastaliklari
Hastanesi
14:30 - 15:00 Laboratuvarlarda Kimyasal Givenlik (Chemical Security)

Mustafa BAGAN / Kimya Sanayicileri Dernegi
15:00 - 15:15 Cay ve Kahve Arasi

PANEL - FORUM: Laboratuvar Givenligi
Moderator: Prof. Dr. Veli DENizZ
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15:15 - 16:30




1. GUN
SUNUMLAR
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TURK AKREDITASYON KURUMU

TS EN ISO/IEC 17025:2017 REViZ2)
GELEN YENILIKLER VE TURKAK POL

U ILE

TIKALARI

ASLIHAN UNUVAR

www.turkak.org.tr



TURK AKREDITASYON KURUMU ®
TURKAR
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ISO/IEC 17025 Revizyonu Sunumunun
Icerigi

 ISO/IEC 17025 standardinin gecmisi
* Bir standardin guncellenmesi

* ISO/IEC 17025:2005’e gore ISO/IEC 17025:2017’deki temel
farkliliklari

* Gecis SUreci
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ISO/IEC 17025

Deney-kalibrasyon laboratuvarlarinin, yeterliligi icin |
genel sartlarin yani sira bir laboratuvarin teknik

acidan dogru ve guvenilir sonuclar UGretme
kabiliyetini ve teknik yeterliligini ele almaktadir.
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e ISO/IEC 17025, dinya genelindeki deney ve kalibrasyon
laboratuvarlarinin yeterliligini olusturmak icin kullanilan bir
standarttir. I

* Bu vyetkinlik, laboratuvarda ve organizasyonunda bazi
Ozelliklerin varligi ile glivence altina alinmistir:

1. Teknik olarak gecerli bir sonuc elde etme becerisi: Personel,
bilgi, ekipman/donanim, malzeme ve proses

2. Tarafsizligi, tutarlilhigi, gtivenilirligi saglamak icin bir yonetim
sistemi



TURK AKREDITASYON KURUMU

ISO/IEC Guide 25:1990

General requirements for the competence of calibration and testing laboratorie

General information ©

Current status : Withdrawn Publication date : 1990-12
Edition : 3

Technical Committee ; ISO/CASCO Committee on conformity assessment

ICS: 03.120.20 Product and company certification. Conformity assessment |

Previously Now withdrawn \ Revised by
@ ISO/IEC Guide 38:1983 @ ISO/IEC Guide 25:1990 @ ISO/IEC 17025:1999

@ ISO/IEC Guide 45:1985
@ ISO/IEC Guide 49:1986
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ISO/IEC 17025 “Deney ve Kalibrasyon Laboratuvarlarinin
Yeterliligi icin Genel Sartlar”

1999 yilinda ise ilk defa
uluslar arasi diizeyde
akreditasyon hizmetini
gerceklestirmek icin
harmonize bir standart
yvayimlandi.

HOMOGENEOUS
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TURK AKREDITASYON KURUMU ®
TURKAR

W

1999 - 2005 - 2017
ik Baski Revizyon Revizyon

Standardin revizyonu SO CASCO WG 44'de
gerceklestirildi. Calisma grubu araciligiyla 1ISO 17025
yonelik politika ve kurallar olusturuldu ve standart
glincellendi.



TURK AKREDITASYON KURUMU ®
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ISO CASCO =

e CASCO: ISO’nun Uygunluk Degerlendirme Komitesi

e CASCO “Uygunluk Degerlendirme” ile ilgili politikalari
gelistirir ve standartlari yayinlar, uygunluk degerlendirme
faaliyeti gerceklestirmez. I

e CASCO standart gelistirme faaliyetlerini bir calisma grubu
(Working group) araciligiyla gerceklesir.

* WG gorev alanlar ISO Jdyelerinin uzmanlarindan
olusmaktadir.

* Uzmanlar Calisma grubu tarafindan ustlenilecek faaliyet
alaninda 6zel bilgilere sahip kisilerdir.
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)
Standart Yayinlanma Plani

\ Committee Draft 1 (CD1)

Working Draft (WD)

/ Committee Draft 2 (CD2)

Draft International Standard (DIS)

l

Final Draft International Standard (FDIS)

~

STANDART
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* ISO/CASCO WG44 Baskanlari: Mr. Warren Merkel
(ANSI), Steve Sidney (SABS), Heribert Schorn (IEC)

e Sekretarya: Anna Koroleva (CASCO Project H]
Manager), Sean Mac Curtain (CASCO Secretary)

WG Ulyeleri; cesitli ulkelerin laboratuvarlar yetkileri,
Standardizasyon ve/veya Akreditasyon Kurumu
personeli, 6zel sektor temsilcilerinden vb. 150 kisilik
ekipten olusmustur.



TURK AKREDITASYON KURUMU

ISO CASCO WG 44, ic¢ grubu bulunmaktadir: Draft, Task ve
Working Grup

* Draft Group: Paydaslardan gelen yorumlari tek tek goézden
gecirerek; siniflandirir, degerlendirir, birlestirerek mantikli
hale getirir. Draft Grup; WG da gorusitlmek Gzere taslak
dokimani olusturur.

 Working Group: Gorusmelerin yapildigi genis gruptur.
Butln katihmcilar yorumlar Gzerinden yorum yapabilirler.

* Task Group: WG icerisinde daha hizli sonuca ulasmak
amaciyla spesifik konular icin belli sayida gruplara bolinir. @

C

TURKAK

W
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Neden Revizyon Yapildi?

Yakin zamanda gozden gecirilen 1SO standartlariyla yapiyi ve icerigi
aynilastirmak:

* 1SO9001: 2015

e CASCO QS-CAS-PROC / 33, ISO/CASCO Standartlarindaki Ortak Ogeler:
tarafsizlik, gizlilik, sikayet, yonetim sistemi

* Diger CASCO toolbox standartlari: 17020, 17065, 17030, 17000, 17011
vb.

* Piyasa kosullari, gtincel uygulamalari ve teknolojilerdeki degisiklikleri
yansitmak

- Mumkuin oldugunca 2005 versiyonundaki dil muhafaza edilmesi B
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Temel Degisiklikler

- Bu baskida risk temelli distincenin uygulanmasiyla,
kuralct  gerekliliklerin  azaltilmasina ve  kuralci
gerekliliklerin yerini performansa dayali gerekliliklerle I
degistirilmesine imkan tanind.

- Bir 6nceki baskiya gére proses, prosedir, dokiimante
bilgi ve organizasyonel sorumluluklar daha esnek oldu.

- Laboratuvar tanimina ekleme yapildi.

(ISO/IEC 17025:2017 6ns6z)
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Deney ve/veya kalibrasyon laboratuvari ifadesinin laboratuvar
faaliyetleri ile yer degistirilmesi,

Laboratuvar Faaliyetleri d ‘ ‘ "\
Laboratuvar faaliyetleri; v
- Kalibrasyon '
- Deney

Igili deney ve kalibrasyonu iliskili olmasi durumunda (miteakip
deney ve kalibrasyon faaliyeti) numune alma faaliyeti laboratuvar
faaliyeti kapsamina alinmistur.
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EA Resolution 2015

* EA Genel Kurulunda, ISO/IEC 17000 Al1l.1, A2.1 ve A2.2'nin uygunluk
degerlendirmesinin l¢ temel islevinden biri olan numune almanin tek
basina akredite edilmesinin uygun oldugu ve akreditasyon kuruluslarinin
sorumluluguna girdigi belirtildi.

* EA Genel Kurulu, ISO/IEC 17025 ve ISO/IEC 17020 kapsaminda numune
almanin bagimsiz bir faaliyet olarak tek basina akredite edilebilir
olduguna karar verdi.

ISO CASCO WG 44 de lilke gorislerine gore ‘sampling’ ile ilgili 41 Glke YES, 39
ulke NO seklinde oy kullanmistir. Laboratuvar faaliyetleri: Deney, kalibrasyon

ve numune alma



TURK AKREDITASYON KURUMU

Temel Degisiklikler

- Standart kapsaminin revizyonu:

Deney, kalibrasyon, miiteakip deney/kalibrasyon ile ilgili
numune alma

- Yeni yapilandirilma

ISO/IEC  uygunluk degerlendirme standartlari ile
uyumlastirma

- Risk temelli diisiince

(ISO revizyon Brosuru)

C

TURKAK
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TURK AKREDITASYON KURUMU

Temel Degisiklikler

- Bilgi Teknolojilerine Odaklanma:

Bilgisayar sistemlerinin  kullanimi, elektronik sonucg
uretimi, elektronik kayitlar ve raporlar, yazilimin
gecerliligi vb.

- Terminolojilerin gincellenmesi ve netlesmesi:

Metrolojik izlenebilirlik, dogrulama, gecerli kilma, karar
kurali

(1SO revizyon Brosuru)

C
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STANDART YAPISI



TURK AKREDITASYON KURUMU

ISO 17000 Serisi Standartlar:

* Madde 5: YAPI «Neye benziyor?»
* Madde 6: KAYNAK «Neye ihtiyac duyar?»
* Madde 7: PROSES «Ne yapmasi gerekir?»

C

TURKAK

W



TURK AKREDITASYON KURUMU

Girig

1 Kapsam

2 Baglayic1 Atiflar

3 Terimler ve tarifler

4 Genel Gereklilikleri
4.1 Tarafsizlik
4.2 Gizlilik

5 Yapisal Gereklilikleri

6 Kaynak Gereklilikler:
6.1 Genel
6.2 Personel
6.3 Tesisler ve Cevre Sartlart
0.4 Ekipman
6.5 Metrolojik [zlenebilirlik

6.6 Disardan Saglanan Uriinler ve Hizmetler

C

TURKAK

W



TURK AKREDITASYON KURUMU ( ® ]
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7 Proses Gereklilikler1 7.8 Sonuglarin Raporlanmasi

. oy : o 7.8.1 Genel
7.1 Taleplerin, Teklifleri ve Sozlesmelerm Gozden Gegirilmes

7.8.2 Raporlarmn( Deney, kalibrasvon ya da numune alma) Ortak
7.2 Metotlarm Secimi, Validasyonu ve Verifikasyonu Gereklilikleri

7.1 Metot Secimi ve Verifikasyonu 7.8.3 Deney raporlari- Ozel Gereklilikler

7.8 4 Kalibrasyon Sertifikasi- Ozel Gereklilikler

7.2.2 Metot Validasyonu
7.8.5 Numune Almanin Raporlanmasi- Ozel Gereklilikler

7.3 Numune Alma 7.8.6 Uygunluk Beyaninn Raporlanmas

7.8.7 Goriig ve Yorumlarin Raporlanmasi

7.4 Deney veya Kalibrasyon Malzemelerine Uygulanan Islemler

7.8.8 Raporlardaki Diizeltmeler

7.5 Teknik Kayitlar
7.9 Sikayetler

7.6 Olgiim Belirsizliginin Degerlendirilmesi 7.10 Uygun olmayan Tsin yonetimi

7.7. Sonuglarm Gegerliliginin Giivencesi 7.11 Verilerin kontrolii ve Bilgi Yonetimi



TURK AKREDITASYON KURUMU

8 Yonetun Sistemi Gereklilikler1

8.1 Secenekler

8.2 Yonetim Sistemi Dokiimantasyonu (Segenek A)

8.3 Yonetim Sistemi Dokitimanlarinin Kontrolii (Segenek A)
8.4 Kayitlarin Kontrolii (Se¢enek A)

8.5 Risk ve Firsatlara Yonelik Faaliyetler (Secenek A)

8.6 Iyilestirme (Secenek A)

8.7 Diizeltici Faaliyetler (Secenek A)

8.8 I¢ Tetkik (Secenek A)

8.9 Yonetimin Gozden Gegirmesi (Secenek A)



TURK AKREDITASYON KURUMU

YAPILANDIRMA

Tablo 1. 1ISO/IEC 17025:2005 ile ISO/IEC 17025:2017’in Genel Karsilastiriimasi

ISO/IEC 17025:2005

I150/IEC 17025:2017

0- Girig

0- Girig

1-Kapsam

1-Kapsam

2-Atif Yapilan Standartlar ve Dokiimanlar

2-Atif Yapilan Standartlar ve Dokiimanlar

3-Terimler ve Tarifler

3-Terimler ve Tarifler

4-Yonetim Sartlarn

4- Genel Gereklilik
5- Yapisal Gereklilik
6- Kaynak Gereklilik
7-Proses Gereklilik
B-Yonetim Gereklilik

Ek B: YOnetim Sistemi

5- Teknik Sartlar

6- Kaynak Gereklilik
7-Proses Gereklilik

Ek A: Metrolojik izlenebilirlik

* |ISO/IEC
17025:2005’e
gore yeni
standart 8
ana basliktan
olusmakta,
standart
gereklilikleri
madde 4- 8
arasinda
ifade
edilmektedir.
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ISO/IEC 17025:2005 ISO/IEC 17025:2017

shall ~260 ~220
should 44 2

may 42 6

can 20 ~39
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1. Kapsami =

Bu dokiiman; laboratuvar faaliyetlerinin

* yeterliligi,

* tarafsizligi ve I
* tutarhihgi icin genel gereklilikleri kapsamaktadir.

Bu dokiman, personel sayisina bakilmaksizin
laboratuvar faaliyetlerini gerceklestiren butln
kuruluslara uygulanabilir.



TURK AKREDITASYON KURUMU

2 Baglayici Atiflar

ISO/IEC 17025:2017

ISO/IEC Guide 99 Uluslararasi Metroloji Sozliigi-Temel ve Genel
Kavramlar ve ilgili terimler (VIM)

ISO/IEC 17000 Uygunluk degerlendirmesi - Terimler, tarifler ve genel
prensipler

C

TURKAK
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TURK AKREDITASYON KURUMU

3 Terimler ve tarifler

ISO/IEC 17025:2017

Bu standart icin, EN ISO/IEC 17000 ve ISO/IEC Guide 99 ve asagida
verilen ilgili terimler ve tarifler gecerlidir.

ISO ve IEC standartlastirmada kullanilacak terminolojik veritabanlari
asagidaki sekildedir:

- |IEC Electropedia: available at http://www.electropedia.org/

- 1ISO Online browsing platform: available at
http://www.iso.org/obp

Ayni terim icin birden fazla tanim bulundugu durumlarda ISO/IEC
17000 ve ISO/Guide 99 daki tanimlar 6ncelik tasimaktadir.

C

TURKAK
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3 Terimler ve tarifler
3.1 Tarafsizlik

Nesnelligin varlig
3.2 Sikayet

Herhangi bir kisi veya kurulusun laboratuvara; laboratuvar faaliyetleri (3.6)
ya da sonucglarina iliskin cevap beklenildigi yerlerde, yaptig
memnuniyetsizlik ifadesidir.

3.7 Karar Kural

Belirlenmis bir gereklilige uygunlugu belirtirken olcim belirsizliginin nasil
hesaba katildigini agiklayan bir kural

3.8 Dogrulama

Belirli bir maddenin belirtilen sartlari yerine getirdigine dair objektif kanit
saglanmasi

3.9 Gegerli kilma

Dogrulamada (3.8), belirlenen gerekliliklerin amaglanan kullanim igin yeterli e
oldugu durumlarda 4
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4 Genel Gereklilikleri
4.1 Tarafsizlik
4.2 Gizlilik
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4.1 Tarafsizhik
ISO/IEC 17025:2017 ISO/IEC 17025:2005
4.1 Tarafsizlik

4.1.1 4.1.4ve4.1.5d
4.1.2 4.1.5d

4.1.3 4.1.5b ve 4.1.4 Not2
4.1.4 YENI

4.1.5 YENI

C
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Tarafsizhik

* Yeni bir madde olusturuldu.

 Devam eden slrecte/slirekli olarak tarafsizlik ile ilgili
riskler tanimlanmali

e Tarafsizlikla ilgili riskleri ele almali: finans, sozlesme,
pazarlama (markalasma dahil), personel, yonetim ve
sahiplik, paylasilan kaynaklar, yonetim ve satis komisyonu
veya baska bir tesvik 6demesine dayali yeni musteriler

* Nasil azaltacagi veya etkisizlestirecegini gostermeli

Yararh Kaynak:

C

TURKAK

W

Euralab CookBook N211 Induction of new staff members: terms e

Euralab CookBook N219 Impartiality
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4.2 Gizlilik

ISO/IEC 17025:2017 ISO/IEC 17025:2005
4.2 Gizlilik
4.2.1 4.1.5.c)ve 4.13.1.3
4.2.2 YENI
4.2.3 YENI
4.2.4 4.1.5c

C
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Gizlilik

* Musteri farkindaligina gucla bir vurgu

* Musteri bilgilerini kamuya acik hale getirmeden |
once musteri bilgilendirilmeli

e Daha spesifik durumlar icin daha detayli yaklasim



TURK AKREDITASYON KURUMU C
TURKARX

W

5 Yapisal Gereklilikleri
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5 Yapisal Gereklilikleri

ISO/IEC 17025:2017 ISO/IEC 17025:2005
5.1 4.1.1.
5.2 4.1.6ved.1.5h
5.3 4.2.2 b
5.4 4.1.3ve4.1.2
5.5 -
5.5a 4.15¢e
55b 4.1.5f
55¢c 4.2.1
5.6 4.1.5avei
5.6a 4.1.5a
56b 4.1.5a
56¢c 4.1.5a
5.6d 4.1.5i
5.6e YENI
5.7 -
5.7a 4.1.6,4.2.4
57b 4.2.7

C
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Yapisal Gereklilikler

Yenilikler/degisiklikleri:
e Tuzel bir kisilik yada tuzel kisiligin bir pargasi olmasi
e Ust Yonetim ifadesi yerine laboratuvar yénetimi, islevi devam etmektedir.

e "Kalite Yoneticisi" ve "Teknik Mudur" gorev ve sorumluluklari devam etmektedi
(5.6).

e Laboratuvar, faaliyet kapsamini yazmakla ylkimlidar (5.3). Faaliyet kapsamind
kalici olarak dis saglayici faaliyetleri dahil degildir.

eSonuclarin gecerliligi ve laboratuvar faaliyetlerinin uygulamasinin istikrarh bi
sekilde temin etmek icin prosediirler gerekli 6lciide dokimante edilmelidir(5.5 c)
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6 Kaynak Gereklilikleri

6.1 Genel
6.2 Personel I
6.3 Tesisler ve Cevre Sartlari
6.4 Ekipmanlar
6.5 Metrolojik izlenebilirlik
6.6 Disardan Saglanan Uriinler ve Hizmetler
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6.2 Personel

ISO/IEC 17025:2017

ISO/IEC 17025:2005

a,bcdef

6.2 Personel 5.2
6.2.1 5.2.3
6.2.2 5.2.4
6.2.3 5.2.1
6.2.4 5.2.4
6.2.5

5.2.2,5.2.1,5.2.3,5.2.5

6.2.6a,b,c

5.2.5,5.2.4 not, 5.2.1 not

@
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Personel

e Kadrolu veya sozlesmeli personeli ifadesi kaldirildi.
e i¢/dis personel ifadesi geldi.
e Personel yetkinliginin vurgulanmasi

e Laboratuvar, faaliyetlerinin sonuclarini etkileyen her bir islev i¢in 6grenim,
nitelik, egitim, teknik bilgi, beceri ve tecriibe gereklilikleri dahil, yetkinlik
gerekliliklerini yazili hale getirmesi

e Her bir gorev icin yetkinlik gerekliliklerini tanimlamasi gerekmektedir
(sadece vyonetsel gorevler degil, laboratuvar sonuclarini etkileyen tim
gorevler).

e Bununla birlikte, laboratuvar yonetimi personele gorev, sorumluluk ve
yetkisini iletmesi gerekliligi gelmistir.

Yararli Kaynaklar:
CookBook N26 “How to assess the competence of staff” @

CookBook N211 “Induction of new staff members”
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6.2.5 Laboratuvar asagidakiler icin prosedirlere sahip
olmali ve asagidakilere iliskin kayitlari saklamahdir:

a) yetkinlik gerekliliklerini belirleme;
b) personel secimi; I
c) personel egitimi;

d) Personel nezareti (gozetimi);

e) personelin yetkilendirilmesi;

f) personel yetkinliginin izlenmesi.
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6.3 Tesisler ve Cevre Sartlari

ISO/IEC 17025:2017 ISO/IEC 17025:2005
6.3 Tesisler ve Cevre Sartlari 5.3 Yerlesim ve cevre sartlari
6.3.1 5.3.1
6.3.2 5.3.1
6.3.3 5.3.2
6.3.4 a,b,c 5.3.3,5.34
6.3.5 5.3.1

C
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Tesisler ve Cevre Sartlari

Onemli bir degisiklik bulunmamaktadir. Yeni standart, kalici tesislerin
disinda deneyler gerceklestirildiginde, cevresel ve tesislerle ilgili
gerekliliklerin karsilanmasini gerektirdigini belirtmektedir.

C
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6.4 Ekipmanlar 5.5 Cihazlar
6.4 Ekipmanlar 6.4.1 5.5.1
6.4.2 5.5.1
6.4.3 5.5.6
6.4.4 5.5.2
6.4.5 5.5.2
6.4.6 5.6.1ve 5.5.2
6.4.7 5.5.2
6.4.8 5.5.8
6.4.9 5.5.7
6.4.10 5.5.10
6.4.11 5.5.11
6.4.12 5.5.12
6.4.13 5.5.5
6.4.13 a 5.5.5a
6.4.13 b 5.5.5b
6.4.13 c 5.5.5¢
6.4.13 d 5.5.5d
6.4.13 e 5.5.5e
6.4.13 f YENI
6.4.13 g 5.5.5¢ O
6.4.13 h 5.5.5 h
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Ekipman

«Cihaz» yerine Ekipman

Ekipman ile; 6lcim cihazlari, RM, SRM, reaktif, sarf malzeme vb. ifade
edilmektedir.

Cihazlar ne zaman kalibre ettirilir? (6.4.6):

. Olciim dogrulugu veya dlciim belirsizligi sonuclarin gecerliligini
etkiliyorsa
. Sonugclarin metrolojik izlenebilirligini saglamak icin kalibrasyon

gerekiyorsa

ISO 17034’tn gerekliliklerini saglayan Ureticilerin (RMP) yetkin oldugu

C

TURKAK

W

kabul edilmektedir. e
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6.5 Metrolojik izlenebilirlik

ISO/IEC 17025:2017 ISO/IEC 17025:2005
6.5 Metrolojik izlenebilirlik 5.6. Olctiimlerin izlenebilirligi
6.5.1 5.6.2.1
6.5.2 5.6.2.1.1
6.5.2a 5.6.2.1.1 Not 1
6.5.2b 5.6.2.1.2ve 5.6.2.2.2
6.5.2C 5.6.2.1.1
6.5.3 5.6.2.1ve5.6.2.4
6.5.3a 5.6.2.1.2ve 5.6.2.2.2
6.5.3b 5.6.2.1.2ve 5.6.2.2.2

C
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Metrolojik izlenebilirlik S

Izlenebilirlik amaci degismemis, sadece daha aciklanmistir, daha nettir.

Metrolojik izlenebilirlik Gzerine vyeni bir Bilgilendirici Ek A I
olusturulmustur. Ek A'da izlenebilirligin nasil olusturulacagi ve
gosterilecegine dair olasiliklar dahil edilmistir.

6.5 Metrolojik izlenebilirlik : Madde 5.6 Olciimlerin izlenebilirligi

Yararh Kaynaklar: ILAC P-10
ISO 17034
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6.6 Disardan Saglanan Uriinler ve

Hizmetler

4.5ve 4.6
6.6.1 4.6.2
6.6.1a YENI
6.6.1b YENI
6.6.1cC 4.6.2
6.6.2 4.6.1,4.6.2,4.6.3,4.6.4
6.6.2 a 4.6.3
6.6.2b 4.6.1,4.6.4
6.6.2C 4.6.2
6.6.2d YENI
6.6.3 YENI
6.6.3 a 4.6.3
6.6.3b 4.6.3
6.6.3¢ YENI
6.6.3d YENI

C
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Disardan Tedarik Edilen Uriinler ve Hizmetler

Taseron ve Hizmet ve satin alma maddeleri birlestirildi.
Tedarikci denilince:

1- Laboratuvar faaliyeti: Taseron: Musteriye tedarikcinin kimligi ile ilgili
bilgi verilmeli ve onayini alinmali (7.1.1.c)

2- Laboratuvar fonksiyonu: Uriin ve hizmet: Misteriye bildirmesine
gerek yok

Uriinlere (6rnek olarak referans malzemeler ve sarf malzemeler,
yardimci cihazlar, 6lcim standartlari ve cihazlar) ve Hizmetlere (6rnek
olarak; kalibrasyon hizmetleri, numune alma hizmetleri, deney
hizmetleri, tesis ve ekipman bakim hizmetleri, yeterlilik deneyi
hizmetleri) aciklik getirildi.

6.6 Disardan Saglanan Uriinler ve Hizmetler: Madde 4.5 Deneylerin ve kalibrasyonlarlb

taserona verilmesi ve Madde 4.6 Hizmet ve malzemelerin satin alinmasi

C
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7 Proses Gereklilikleri

7.1 Taleplerin, Tekliflerin ve Sozlesmelerin Gozden Gegirilmesi
7.2 Metotlarin Se¢imi, Validasyonu ve Verifikasyonu

7.3 Numune Alma
7.4 Deney veya Kalibrasyon Malzemelerine Uygulanan islemler

7.5 Teknik Kayitlar

7.6 Olgiim Belirsizliginin Degerlendirilmesi
7.7. Sonuglarin Gegerliliginin Glivencesi
7.8 Sonuglarin Raporlanmasi
7.9 Sikayetler
7.10 Uygun olmayan is

7.11 Verilerin kontrolii ve Bilgi Yonetimi
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7.1 Taleplerin, Tekliflerin ve S6zlesmelerin Gozden Gegirilmesi

7.1Taleplerin, Tekliflerin ve 4.4 Taleplerin, Tekliflerin ve
Sozlesmelerin Gozden Gegirilmesi Sozlesmelerin Gozden Gegirilmesi

7.1.1 4.4.1
/7.1.1a 4.4.1a
7.1.1b 44.1b
7.11c 4.4.3ved.5.2
7.1.1d 4.4.1.Not 1

7.1.2 54.2

7.1.3 YENI

7.1.4 4.4.1c

7.1.5 4.4.4

7.1.6 4.4.5

7.1.7 4.7.1 Not 1

7.1.8 4.4.2

C
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Taleplerin, Tekliflerin ve Sozlesmelerin Gozden Gegirilmesi

* Madde 7.1.3 karar kurali olusturuldugunda miisteri ile
mutabik kilinmali ve bildirilmeli

* Musteri tarafindan istenen sapmalar laboratuvarin I
batinlGgund ya da sonugclarin gecerliligini etkilememeli

* Bir laboratuvar faaliyetini dis saglayicidan temin ederken
(7.1.1 c) musteriyi bilgilendirmeli ve musterinin onayini
almasi gereklidir.

7.1 Taleplerin, Tekliflerin ve Sozlesmelerin Gozden Gecirilmesi = 4.4
Taleplerin, Tekliflerin ve Sozlesmelerin Gozden Gegirilmesi
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7.2Metotlarin Se¢imi, Validasyonu ve
Verifikasyonu 5.4 Deney ve kalibrasyon metotlari
ve metodun gegerli kilinmasi
7.2.1 Metot Se¢imi ve Verifikasyonu
7.2.1.1 5.4.1
7.2.1.2 5.4.1
7.2.1.3 5.4.1 Notve 5.4.2
7.2.1.4 5.4.2
7.2.1.5 5.4.2
7.2.1.6 5.4.3,5.4.5.3 Not 2
7.2.1.7 541
7.2.2 Metotlarin Validasyonu

7.2.2.1 5.4.5.2
7.2.2.2 5.4.5.2 Not 3
7.2.2.3 5.4.5.3
7.2.2.4 5.4.5.2

7.2.2.4a 5.4.5.2

7.2.2.4Db 5.4.5.3Not 1
7.2.2.4c Not 3

7.2.2.4d 5.4.5.2

7.2.24¢e 5.4.5.2
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Metotlarin Sec¢imi, Validasyonu ve <
Verifikasyonu

Validasyon-verifikasyon kavramlari netlestirildi.

1SO17025:2005 Not 3, yeni ISO17025:2017 de madde 7.2.2.2 de ifade

Metottan sapma musteri tarafindan kabul edilmelidir.
edilmistir. I

7.2 Metotlarin Secimi, Validasyonu ve Verifikasyonu: Madde 5.4.1 ve
54.2

Faydali Kaynaklar:

CookBook N21 “Validation of test and calibration methods”

CookBook N215 “The assessment of the trueness of a measurement procedure by use of a reference material”
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7.3 Numune Alma

7.3 Numune Alma

5.7 Numune Alma

7.3.1 5.7.1
7.3.2 5.7.1 Not 2
7.3.3 5.7.3

7.33a 5.7.3

733D 5.10.3.2 a

7.33 ¢ YENI

7.3.3 d 5.7.3

733 ¢ YENI
7.3.3f 5.7.3

7.33¢g 5.7.3

7.33h 5.7.2

C
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Numune alma

Numune alma, yeni versiyonda deney ve kalibrasyon gibi bir
laboratuvar faaliyeti olarak vurgulanmaktadir. Butlin standart

numune alma faaliyetleri icin de gecerlidir.

Standartlarin numune almayi ele alma sekli pek degismedi. Bununla
birlikte, 6lcim belirsizligini degerlendirirken numune almanin katkisi
dahil edilmelidir (Madde 7.6.1).

7.3 Numune Alma: 5.7, 5.8 Not 2, 5.10.2 h ve 5.10.3.2

Nordtest “Uncertainty from sampling. A Nordtest handbook for sampling planners and sampling
quality assurance and uncertainty estimation.” (2007), NT tec 604/TR604 (www.nordicinnovation.net)

Eurachem Guide “Measurement uncertainty arising from sampling” (2007);
https://www.eurachem.org/images/stories/Guides/pdf/UfS_2007.pdf

©
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7.4 Deney veya Kalibrasyon =
Malzemelerine Uygulanan Islemler
7.4 Deney veya Kalibrasyon 5.8 Deney veya Kalibrasyon |
Malzemelerine Uygulanan Islemler I\/Ialzeme!erine Uygulanan
Islemler
7.4.1 58.1ve5.8.4
7.4.2 5.8.2
7.4.3 5.8.3ve5.10.3.1a
7.4.4 5.8.4
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Deney veya Kalibrasyon Malzemelerine &
Uygulanan Islemler

Gereklilikler temelde aynidir.

Miusteri, deney veya kalibre edilecek numunede belirli
kosullardan sapma talep ederse, laboratuvarda hangi H]
sonuclarin sapmadan etkilenebilecegini gosteren bir ifadeyi

rapora ekler (Madde 7.4.3)

7.4 Deney veya Kalibrasyon Malzemelerine Uygulanan
Islemler: 5.8 Deney numunelerine ve kalibrasyona gelen
cihazlara uygulanan islemler

CookBook N23 “Handling of Untestable/Deviating Samples”
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7.5 Teknik Kayitlar

ISO/IEC 17025:2017

ISO/IEC 17025:2005

7.5 Teknik Kayitlar

4.13.2.1 ve
7.5.1 4.13.2.2
7.5.2 4.13.2.3

C
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Teknik Kayitlar

Teknik kayitlarda yapilan degisikliklerin o6nceki versiyonlarina veya
orijinal gbzlemlere kadar izlenmesini saglamali

Basili kayitlarini animsatacak “....silinerek veya karalanarak okunaksiz
hale getirilmemeli, hatalarin ustii ¢izilmeli ve yanina dogrusu...”
ifadeleri artik yok.

7.5 Teknik Kayitlar: Madde 4.13.2 Kayitlarin Kontrol

CookBook N2 13 “Technical records” @
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7.6 Olciim Belirsizliginin Degerlendirilmesi :
ISO/IEC 17025:2017 ISO/IEC 17025:2005
7.6 Olciim Belirsizliginin ~ |5.4.6 Olcme belirsizliginin I
Degerlendirilmesi tayini
7.6.1 5.4.6.3
7.6.2 5.4.6.1
7.6.3 5.4.6.2
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Olciim Belirsizliginin Degerlendirilmesi

Numune almadan kaynaklanan olcim belirsizliginin ilavesi
Kritik etkilere neden olan faktorlerin tanimlanmasi

Blutin laboratuvarlar, olcim belirsizliginin  katkilarini
belirlemeli

7.6 Olgim Belirsizliginin Degerlendirilmesi: Madde 5.4.6
Olcme belirsizliginin Tayini

ISO/IEC Guide 98-3 (GUM), ISO/IEC Guide 98-3/Suppl 1, ISO/IEC Guide
98-3/Suppl 2,

1ISO 5725, 1SO 21748

C
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7.7 Sonuglarin Gegerliliginin Glvencesi

5.9 Deney ve kalibrasyon sonugclarinin
kalitesinin glivencesi

7.7.1 5.9.1

7.7.1a 5.9.1a
7.7.1b YENI

7.7.1c YENI
7.7.1d YENI

7.7.1e YENI

7.7.1f 59.1c
7.71g 5.9.1d
7.7.1h 59.1e
7.7.1i YENI

7.7.1] YENI

7.7.1k YENI

7.7.2 YENI

7.7.2a 5.9.1b
7.7.2b 5.9.1b
7.7.3 5.9.2
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Sonuclarin Gegerliliginin Glivencesi

Sonuclarin gecerliligi farkh yollarla izlenebilir; laboratuvarin
farkl tedbirleri nasil kullanilacagli Uzerine bir stratejisi
olmalidir.

Bu izleme planlanmali ve gbézden gecirilmeli.
Ic ve dis gecerlilik parametrelerine acikhk getirilmesi

Ic kontrol parametrelerine yeni 6rnekler verilmesi

7.7 Sonuclarin Gecgerliliginin Guvencesi: Madde 5.9 Deney
ve kalibrasyon sonuclarinin kalitesinin glivencesi

CookBook N22 “Criteria for the selection of a proficiency testing scheme”

CookBook N217 “ILC”

CookBook N24.2 “Use of interlaboratory comparison data by laboratories - rev 2” @
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7.7. Sonuglarin Gegerliliginin Saglanmasi

7.7.1 Laboratuvar, sonuglarin gecerliligini izlemek icin bir prosedire sahip olmalidir. Sonug
olarak elde edilen veri, egilimlerin tespit edilmesine olanak saglayacak sekilde kaydedilmeli
ve kullanilabilir oldugu yerlerde, sonuclari gozden gecirmek icin istatistiksel teknikler
kullanilmahdir. Bu izleme planlanmali ve goézden gecirilmeli, uygun oldugu durumda
asagidakileri (bunlarla sinirl kalmamak tzere) icermelidir:

a) referans malzemelerin veya kalite kontrol malzemelerinin kullanimi;

b) izlenebilir sonuclarin elde edilmesi icin kalibre edilmis alternatif araglarin kuIIammu&

c) 6lcim ve deney donaniminin islevsel denetimi/denetimleri;

d) uygulanabilir oldugunda, kontrol semali denetim veya calisma standartlarinin kuIIammu&
e) 6lcim donaniminin ara denetimleri; %

f) ayni veya farkh yontemler kullanarak deney ve kalibrasyonlarin tekrarlanmasi;

g) kalan ogelerin yeniden deneye veya kalibrasyona tabi tutulmasi;

h) bir 6genin farkl karakteristiklerine ait sonuclarinin birbiriyle korelasyonu;

i) raporlanmis sonugclarin gézden gegirilmesi;%

j) laboratuvar ici karsilastirmalar; %

k) kor numunenin/numunelerin deneye tabi tutulmasi. % @
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7.8 Sonuclarin Raporlanmasi

C
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ISO/IEC 17025:2017

ISO/IEC 17025:2005

7.8 Sonuclarin Raporlanmasi 5.10
7.8.1 Genel -
7.8.1.1 5.10.2 |
7.8.1.2 5.10.1
7.8.1.3 5.10.1
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Sonuclarin Raporlanmasi

Raporun yayinlanma tarihi eklenmesi

Sonraki test veya kalibrasyon faaliyetleri icin oOlcim  belirsizligini
degerlendirmek amaciyla numune alma ile ilgili 6lciim belirsizligi

Gorlis ve yorumlarin ayrintilandirilmasi  ve  sorumlu  personelin
yetkilendirilmesi

Gorus ve yorumlarin kalibrasyon sertifikasi icin ifade edilmesi

Karar kurali tanimlanirken 06lgim belirsizliginin  degerlendirilmesiyle
iliskilendirilmesi ve bunun raporlanmasi

Rapor formatina yeni eklenen maddeler

7.8 Sonuclarin Raporlanmasi: Madde 5.10 Sonuclarin Raporlanmasi

CookBook N2 8 "Determination of conformance with specifications or limit values with
particular reference to measurement uncertainties - possible strategies"
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7.8.2 Raporlarin Ortak Gereklilikleri

5.10.2 Deney raporlari ve kalibrasyon

sertifikalari

7.8.2.1 5.10.2
7.8.2.1a 5.10.2 a
7.8.21b 5.10.2 b
7.8.21c 5.10.2 b
7.8.2.1d 5.10.2 ¢
7.82.1e 5.10.2d
7.8.2.1f 5.10.2 e
7.821¢g 5.10.2 f
7.8.2.1h 5.10.2 g
7.8.2.11 5.10.2 g
7.8.2.1] YENI
7.8.2.1k 5.10.2 h
7.8.2.11 5.10.2 k
7.8.2.1m 5.10.2 |
7.8.2.1n 5.10.3.1ave 5.10.3.2f
7.8.2.10 5.10.2
7.82.1p 5.10.6
7.8.2.2 YENI
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7.8.2 Raporlarin (Deney, kalibrasyon ya da numune alma) Ortak
Gereklilikleri
j-Raporun yayinlanma tarihi; &

7.8.2.2 Laboratuvar, bilginin musteri tarafindan saglandigi
durumlar haricinde raporda verilen tum bilgilerden sorumlu
olmalidir: Musteri tarafindan saglanan verinin acgik bir sekilde
tanimlanmasi gerekir. Ek olarak, bilginin musteri tarafindan
saglanmasi ve bu bilginin sonuclarin gecerliligini etkileyebilecek
olmasi durumunda rapora bir uyari konulmalidir. Laboratuvarin
numune alma asamasina dair sorumlulugu bulunmadigl
durumlarda (6r. numunenin musteri tarafindan saglanmis olmasi),
rapordaki sonuclarin numunenin teslim alindigi hali icin gecerli
oldugu raporda beyan edilmelidir.

C

TURKAK

W
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ISO/IEC 17025:2017

ISO/IEC 17025:2005

7.8.3 Deney Raporlari icin Ozel

Gereklilikler 5.10.3 Deney

raporlari

7.8.3.1 5.10.3.1
7.83.1a 5.10.3.1a
7.83.1b 5.10.3.1b
7.8.3.1c 5.10.3.1c
7.8.3.1d 5.10.3.1d
7.83.1e 5.10.3.1e
7.8.3.2 5.10.3.2

C

TURKAK

W
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TURKAX
)
ISO/IEC 17025:2017 ISO/IEC 17025:2005
7.8.4 Kalibrasyon Sertifikasiicin|  5.10.4 Kalibrasyon
Ozel Gereklilikler Sertifikalar
7.8.4.1 5.10.4.1
7.8.4.1a 5.10.2.11 I
7.8.4.1b 5.10.4.1a
7.8.4.1c 5.10.4.1c
7.8.4.1d 5.10.4.3
7.84.1¢e 5.10.4.2
7.84.1f YENI
7.8.4.2 YENI
7.8.4.3 5.10.4.4
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7.8.4 Kalibrasyon Sertifikasi icin Ozel Gereklilikler

7.8.4.1 7.8.2°de listelenmis olan gerekliliklere ek olarak, kalibrasyon belgeleri
asagidakileri icermelidir:

a) olclilen bayuklikle ayni birimde ya da olctlen blylkltkle ilgili bir ifade olarak
(or. ylizde olarak) sonuca ait 6lcim belirsizligi;

NOT ISO/IEC Kilavuz 99’a gore bir 6lcim sonucu genellikle 6lgciim birimi ve bir
olcum belirsizligini de iceren tek bir 6lcim miktari degeri olarak ifade edilir.

b) 6lciim sonuclarina etkisi olacak kalibrasyonlarin yapildigi sartlar (6r. cevresel);
c) 6lciimlerin metrolojik olarak izlenebilirligini tanimlayan bir beyan;

d) mevcutsa, herhangi bir ayarlama veya onarim Oncesi veya sonrasindaki
sonuglar;

e) ilgili oldugu yerlerde, sartlara ya da sartnameye uygunluk beyani (bk. 7.8.6);
f) uygun oldugu yerlerde; goris ve yorumlar (bk. 7.8.7).

7.8.4.2 Laboratuvar numune alma faaliyetinden sorumlu oldugunda kalibrasyon

belgeleri, kalibrasyon sonuglarinin yorumlanmasi icin gerekli oldugu yerlerde

7.8.5’te listelenen gereklilikleri yerine getirmelidir. %

C

TURKAK

W
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)
ISO/IEC
ISO/IEC 17025:2017 17025:2005
7.8.5Numune Almanin Raporlanmasi-Ozel
Gereklilikler 5.10.3.2 |

7.8.5a 5.10.3.2 a
7.85Db 5.10.3.2b
7.8.5¢cC 5.10.3.2c
7.8.5d 5.10.3.2d
7.85¢e 5.10.3.2 e
7.85f YENI
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7.8.5 Numune Almanin Raporlanmasi- Ozel Gereklilikler

7.8.5
f-Muteakip deney veya kalibrasyon icin olcim belirsizligini degerlendirmek

amaciyla gerekli bilgiler
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)
ISO/IEC 17025:2017 ISO/IEC 17025:2005
7.8.6 Uygunluk Beyaninin Raporlanmasi
7.8.6.1 5.10.4.2 |
5.10.3.1b
7.8.6.2 5.104.1b
7.8.6.2a
7.8.6.2b
7.8.6.2c¢C
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7.8.6 Uygunluk Beyaninin Raporlanmasi

ISO/IEC 17025:2017

7.8.6.1 Sartname ya da standarda gore uygunluk beyani
sunuldugunda, laboratuvar uygulanan karar kuralini risk
seviyesini (yanlis kabul ve yanlis ret ve istatiksel varsayimlar
gibi) dikkate alarak yazili hale getirmeli ve karar kuralini

uygulamalidir. ﬁ

Not: Karar kurali musteri, yonetmelik veya normatif
dokimanlar tarafindan éngorulmesi halinde, ileri derece risk
seviyesine gerek yoktur.

C

TURKAK

W
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C
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ISO/IEC 17025:2017

ISO/IEC 17025:2005

7.8.7 Gorus Ve Yorumlarin

5.10.5 Gorusler ve

Raporlanmasi yorumlar
7.8.7.1 5.10.5
7.8.7.2 5.10.5
7.8.7.3 5.10.5 Not 3
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e GoOrus ve yorumlarin ayrintilandiriimasi ve sorumlu
personelin yetkilendirilmesi

e GoOrus ve yorumlarin kalibrasyon sertifikasi icin
ifade edilmesi
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)
ISO/IEC 17025:2017 ISO/IEC 17025:2005
5.10.9 Deney raporlarinda ve
7.8.8 Raporlardaki Dizeltmeler kalibrasyon sertifikalarinda

yapilan degisiklikler

7.8.8.1 YENI
7.8.8.2 5.10.9
7.8.8.3 5.10.9
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ISO/IEC 17025:2017

ISO/IEC 17025:2005

7.9 Sikayetler

4.8 Sikayetler

7.9.1 4.8
7.9.2 YENI
7.9.3 YENI
7.9.3a YENI
7.9.3b 4.8
7.9.3¢ YENI
7.9.4 YENI
7.9.5 YENI
7.9.6 YENI
7.9.7 YENI

C

TURKAK

W
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Sikayetler
Sikayet terimi aciklanmis «Herhangi bir kisi veya ....»
Politika ve prosedir yerine dokiimante suirec ifadesi
Sikayet sahibine bildirilecek c¢iktilar, s6z konusu laboratuvar |
faaliyetlerine dahil olmayan kisi(ler) tarafindan yapilmali, gozden

gecirilmeli ve onaylanmalidir.
 Sikayetin ele alinmasi icin 2. bir kisiye ihtiyac var:

‘Not: Bu, dis kaynakli bir personel tarafindan gerceklestirilebilir.’

Laboratuvar sikayet sahibine sikayeti ele alma sonucunu resmi olarak
bildirmeli

7.9 Sikayetler: Madde 4.8 Sikayetler @
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4.9 Uygun olmayan Deney
ve Kalibrasyon Isinin

7.10 Uygun Olmayan Is Kontroli
7.10.1 4.9.1
7.10.1a 49.1a
7.10.1b YENI
7.10.1c 49.1b
7.10.1d 49.1c
7.10.1 e 49.1d
7.10.1f 49.1e
7.10.2 YENI
7.10.3 4.9.2
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Uygun olmayan Is

Bu madde daha ayrintilandiriimistir.

Risk analizi ve etki analizi vurgulanmistir.

7.10 Uygun olmayan ls: Madde 4.9 Uygun olmayan Deney
ve Kalibrasyon lsinin Kontroll
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7.11 Verinin kontroli ve Bilgi Yonetimi
7.11 Verinin Kontroli ve Bilgi

Yonetimi
7.11.1 YENI
7.11.2 5.4.7.2 Not5.4.7.2 a
7.11.3 -

7.11.3a 5.4.7.2 b

7.11.3b 5.4.7.2b

7.11.3c 54.7.2c

7.11.3d 5.4.7.2.bve5.4.7.2 c

7.113¢€ YENI
7.11.4 YENI
7.11.5 YENI &
7.11.6 5.4.7.1 4

C

TURKAK

W
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Bilgi YOnetim ve Veri Kontrolu

Laboratuvar, geleneksel ve elektronik bilgilere uygulanabilen bir bilgi
yonetim sistemine sahip olabilir. Sistem gecerli kilinmali ve
korunmalidir.

LIMS: Laboratuvar bilgi yonetim sistemleri |

Laboratuvarin bilgi yonetim sistemleri dis saglayici vasitasiyla
yonetildiginde ve muhafaza edildiginde, laboratuvar dis saglayicilarin
yva da operatorlerin bu dokiimanin biitiin sartlarina uydugundan emin
olmalidir

7.11 Bilgi Yonetim ve Veri Kontrolu: 5.4.7 Verilerin Kontrolu
ile 4.13 Kayitlarin Kontrolu

CookBook N2 12 "Use of Excel"

CookBook N2 13 "Technical records" @
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8 Yonetim Sistemi Gereklilikleri

8.1 Secenekler
8.2 Yonetim Sistemi Dokiimantasyonu (Se¢enek A)
8.3 Yonetim Sistemi Dokiimanlarinin Kontrolii (Se¢enek A)
8.4 Kayitlarin Kontrolii (Secenek A)
8.5 Risk ve Firsatlara Yonelik Faaliyetler (Se¢enek A)
8.6 lyilestirme (Segcenek A)
8.7 Duizeltici Faaliyetler (Secenek A)
8.8 i¢ Tetkik (Secenek A)

8.9 Yonetimin Gézden Gegirmesi (Segenek A)
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8.1 Secenekler 9

8.1.1 Genel

Laboratuvar bu dokimanin gerekliliklerini tutarli
bir sekilde basarilmasini destekleyen ve gosteren
ve laboratuvar sonuclarinin kalitesine glvence
veren bir yonetim sistemi kurmali, bu sistemi
yazili hale getirmeli, uygulamali ve sturdirmelidir.
Madde 4 ila 7'deki gerekliliklerin karsilanmasina
ek olarak, laboratuvarlar yonetim sistemlerini
Secenek A ya da Secenek B’ye uygun olarak
uygulamahdir.

NOT Daha fazla bilgi icin Ek B’ye bakiniz. ©
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8.1.2 Secenek A <)

Asgari olarak laboratuvarin yonetim sistemi asagidakileri ele
almalidir:

Yonetim sistemi dokiimantasyonu (8.2)

Yonetim sistemi dokiimanlarinin kontroli (8.3)
Kayitlarin kontroli (8.4)

Risklerin ve firsatlarin ele alinma faaliyetleri (8.5)
lyilestirme (8.6)

Duzeltici faaliyet (8.7)

Ic tetkik(8.8)

Yonetimin gozden gecirmesi (8.9) o
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8.1.3 Secenek B

ISO 9001 in gerekliliklerine uygun olarak bir yonetim
sistemi kuran ve surduren, ve Madde 4 ila 7 gerekliliklerinin
tutarli bir sekilde vyerine getirilmesini destekleme ve
gosterme yetenegi olan bir laboratuvar ayni zamanda,
yonetim sistemine dair 8.2 ila 8.9’da verilmis gerekliliklerin
en azindan amacini yerine getirmis sayilir.

C

TURKAK
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8.2 Yonetim Sistemi Dokiimantasyonu Y

8.2 YOonetim Sistemi
Dokiimantasyonu
(Secenek A)
4.2 YOonetim sistemi I

8.2.1 4.2.2

8.2.2 4.2.2ve4.1.5d

8.2.3 4.2.3

8.2.4 4.2.1

8.2.5 4.2.1 ©
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8.3 Yonetim Sistemi Dokiimanlarinin Kontroli

8.3Yonetim Sistemi Dokimanlarinin
Kontroli (Secenek A)

4.3 Dokiman kontroli

8.3.1 4.3.1
8.3.2 -
8.3.22a 4.3.2.1
8.3.2b 4.3.2.2b
8.3.2c 4.3.3.2
8.3.2d 4.3.2.2a
83.2e 4.3.2.3
8.3.2f 4.3.2.2cved

C

TURKAK

W
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8.4 Kayitlarin KontrolQ

C

TURKAK

W

8.4 Kayitlarin KontrolQ

(Secenek A) 4.13 Kayitlarin
kontrolu
3.4.1 4.13.1.2
8.4.2 4.13.1.1, 2, 3
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)
8.2-8.3-8.4
Gereklilikler sadelestirilmistir.
8.2 Yonetim Sistemi Dokiimantasyonu (Secenek A): 4.2 |

Yonetim Sistemi

8.3 Yonetim Sistemi Dokiimantasyonu Kontroli (secenek
A): 4.3 Dokiiman Kontroli

8.4 Kayitlarin Kontroli (Secenek A): 4.13.1 Kayitlarin
Kontrolu (53]
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8.5 Risk ve Firsatlara Yonelik Faaliyetler
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8.5 Risk ve Firsatlara Yonelik Faaliyetler (Secenek A)

8.5.1 Laboratuvar, laboratuvar faaliyetleriyle iliskili risk ve firsatlari
asagidaki amaclar dogrultusunda degerlendirmelidir:

a) yonetim sisteminin amaclanan sonuclara ulastiginin glivencesini
vermek;

b) laboratuvarin amacg ve hedeflerine ulasmasi icin firsatlari arttirmak;

c) laboratuvar faaliyetlerinde istenmeyen etkiler ve olasi arizalari 6nlemek
veya azaltmak;

d) iyilestirme elde etmek.
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8.5 Risk ve Firsatlara Yonelik Faaliyetler (Secenek A) )

8.5.2 Laboratuvar asagidakileri planlamalidir:

a) risk ve firsatlarin ele alinmasina yonelik eylemleri;

b) bu eylemlerin;

- yonetim sistemine nasil entegre edilecegini ve uygulanacagini;
- etkililiginin nasil degerlendirecegini.

NOT Bu dokimanda laboratuvarin riskleri ele almak icin eylemler planlayacagi
belirtilmekle birlikte, risk yonetimi veya vyazili bir risk yonetim surecinde
basvurulacak resmi yontemlere dair herhangi bir gereklilik yoktur.

Laboratuvar, ornegin diger kilavuz veya standartlara basvurmak suretiyle, bu
dokiman tarafindan gerekli gorilenden daha kapsamli risk yonetim metodolojisi
gelistirip gelistirmemeye karar verebilir.
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8.5 Risk ve Firsatlara Yonelik Faaliyetler (Secenek A) Y

8.5.3 Risk ve firsatlari ele almak icin yapilan eylemler
laboratuvar sonuclarinin gecerliligi Gzerindeki olasi etkiyle
orantili olmalidir.

NOT 1 Riskleri ele alma secenekleri, tehditleri tanima ve |
onlardan kacinma, firsat yakalamak icin risk alma, risk
kaynagini bertaraf etme, ihtimal veya sonuclari degistirme,

riski paylasma veya bilgiye dayanan bir kararla riski kabul
etmeyi icerebilir.

NOT 2 Firsatlar laboratuvar faaliyetlerinin kapsaminin
genislemesine, yeni musterilere hitap edilmesine, yeni
teknoloji kullanilmasina ve musteri ihtiyaclarina hitap eden
diger olanaklarin olusmasina neden olabilir. %
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Y
Bazi kelimeler, gereksinimlerin uygulanmasina

yardimci olmak icin ilgili risklerin degerlendirilmesini
tesvik edebilir. Ornegin;

 yeterli (madde 7.2.1.2, madde 7.5.1),
e uygun (madde 6.3.1, 8.3.2), I

* Onlemek-engellemek (madde 5.6.c, 6.3.4, 6.4.3,
6.4.9,6.4.12,7.7.3,8.3.2, 8.5.1.c),

* saglamak (madde 5.5.c,)
e kritik (madde 7.6.3, 7.8.2.1)

CookBook N2 18: “An Introduction to risk consideration” @
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. . s : <
Risk ve Firsatlara Yonelik Faaliyetler
Madde yenidir ve 6nleyici eylemler kavraminin yerini almistir.
Risk yonetimi ya da dokiimante risk yonetim proses icin zorunlu bir
metot/metodoloji dayatiimamistir.
Laboratuvar hangi risk ve firsatlari ele alacagini karar vermekle
yakimludar.
Riskler

e 4.1.4 Tarafsizlik riski

e 7.8.6.1 Karar kurali

e 7.10.1 Uygun olmayan is

e 8.6 lyilestirme

e 8.7.1 Duzeltici Faaliyet

* 8.9 YGG os

CookBook N2 18: “An Introduction to risk consideration”
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. . : v
8.6 lyilestirme
4.10 lyilestirme
ve 4.7 Musteriye |
8.6 lyilestirme Hizmet
3.6.1 4.10
3.6.2 4.7.2
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lyilestirme

lyilestirme ve musteriye hizmet tek bir maddede birlestirildi.

8.6 lyilestirme (secenek A): 4.10 lyilestirme ve 4.7.2 Musteriy
Hizmet
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8.7 Duzeltici Faaliyetler =
(Secenek A)
4.11 Duzeltici Faaliyetler
8.7.1
8.7.1a YENI
87.1b 4.11.1ve 4.11.2
8.7.1c 4.11.3
8.7.1d 4.11.4
87.1e YENI
87.1f 4.11.3
8.7.2 4.11.3
8.7.3 YENI
8.73a YENI
8.7.3b YENI ®
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Duzeltici Faaliyetler

Bazi maddeler eklendi:

b) benzer uygunsuzluklarin var olup olmadigini veya
potansiyel olarak ortaya cikabileceklerini belirlemek

e) gerekirse, planlama sirasinda belirlenen riskleri ve firsatlari
glncelleme

llave-takip ic tetkiki silinmistir.

8.7 Duzeltici Faaliyetler (Secenek A): Madde 4.11 Duzeltici
Faaliyetler

CookBook N2 16 "Corrective action" @
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8.8 Ic Tetkik (Secenek A)
4.14 I¢ Tetkik

3.8.1 4.14.1
8.8.1a 4.14.1
8.8.1b YENI

3.8.2 -
8.8.2 3 4.14.1
8.8.2b 4.14.1
8.8.2cC 4.15.1
8.8.2d 4.14.2
8.8.2¢e 4.14.3
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Ic Tetkik

eHer bir denetim programinda, denetlenecek faaliyetlerin,
laboratuvardaki degisiklikler ile 6nceki denetim sonuclarinin uygunlugu
dikkate alarak yapilmalidir. |

e Standart ve Yonetim Sistemi gerekliliklerine Uygun>>>Etkin bir sekilde
uygulanmali ve surdirmelidir.

8.8 i¢ Tetkik (Secenek A): Madde 4.14 i¢ Tetkik
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8.9 Yonetimin Gozden Gegirmesi (Segenek A)
4.15 Yonetimin Gozden Gegirmesi

8.9.1 4.15.1
8.9.2 4.15.1
8.9.2a YENI
8.9.2b 4.4.2
89.2¢ 4.15.1
8.9.2d YENI
8.9.2¢e 4.15.1
8.9.2f 4.15.1
89.2¢g 4.15.1
8.9.2 h 4.15.1
8.9.21 4.15.1
8.9.2j 4.15.1
8.9.2 k 4.15.1
8.9.2 | 4.15.1
8.9.2m YENI
8.9.2n 4.15.1
8.9.20 4.15.1
8.9.3 4.15.2
8.9.3a YENi
8.9.3b YENI
8.9.3 ¢ YENI
8.9.3d YENI




TURK AKREDITASYON KURUMU

YGG

Bazi girdiler degistirildi:

e "musteri geribildirimi" yerine "musteri ve
personel geri bildirimi"

e '"Gelistirmeler icin Oneriler" yerine,
"uygulanan iyilestirmelerin etkinligi"

Bazi girdiler eklendi:

a) Laboratuvara iliskin i¢ ve dis konulardaki
degisiklikler;

d)Bir 6nceki yonetim gdzden gecgirmelerindeki
faaliyetlerin durumui;

l) kaynaklarin yeterliligi;

m) risk tanimlamasinin sonuglari

Ciktilar detaylandirilmistir:

a) yonetim sisteminin etkinligi ve
surecleri;

b) bu belgenin gereklerinin yerine
getirilmesine iliskin laboratuvar
faaliyetlerinin iyilestirilmesi;

c) gerekli kaynaklarin saglanmasi;

d) degisim ihtiyaci.

8.9 YGG(Secenek A): Madde 4.15 YGG
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Proses Yaklasimi
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Figure B.1 — Possible schematic representation of the operational processes of a laboratory

Sekil 1; madde 7 de tanimlanan laboratuvarin operasyonel prosesinin sematik temsilini @
gostermektedir.
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RISK TEMELLI DUSUNME

RiSK KAYNAGI

iNSAN KAYNAKLARI

SATIN ALMA

RiSK RiSK KAYNAGI

Kalifiye eleman eksikligi MUSTERILER
Maas beklentileri

iletisim problemi

isten ayrilma, atama ,tayin vb.

durumlar

Koordinasyon sorunu

Yanlis siparis TEDARIKGILER
Geg siparig

Yasal zorunluluklar (Kamu ihale

Kanunu vb.)

Kontrolsiiz kabul

RiSK

Misteri Beklentileri

Misteri sayisina bagh asiri talep
artisi

Yasal degisiklikler

Fiyatlandirma
Kalite

Lojistik
iletigim
Teslim Suresi

Kurulusun hacminden bagimsiz sekilde i¢ ve dis faktorler ve etkilere bagl olarak
hedeflerini gergeklestirme olasihgi/olasiliksizhigl kisaca belirsizlik etkisi risk olarak

ifade edilmektedir
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standart yonetim sistemi

Reaktif/Tepkisel yaklasim

(dUzeltici faaliyet yaklasimi)

Hantal dokiimantasyon

Checklist seklinde denetim (var/yok)

Firsat ve risk temelli yonetim sistemi

Proaktif yaklasim

(Onleyici faaliyetler — Risk temelli
distinme)

Dokliimantasyonun daha esnek olmasi

Denetim tekniklerinin kullanilmasi

C

TURKAK

ISO/IEC 17025:2005 ISO/IEC 17025:2017

W
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@
°

« Standartta gecen kelimeler/ciimleler diinyanin dort bir
yvanindan gelen vyaklasik 140-150 kisilik ekip ile
olusturuldu.

e Standart, cesitli endustrilerdeki her tirlG laboratuvar
faaliyetlerini kapsayacak sekilde genis kapsamli yazildi.

* Dolayisiyla, standardi okuyan kisinin kisisel bilgi ve
gecmisine gore farkl algilamalar olabilir.

* Her sorunun cevabini standartta aramak mimkun degil!

* Genel resmi gdrmeye calismak: Onemli!

C

TURKAK

W
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TURKAR

W

TURKAK Neler Yapiyor?
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Etki analizi gerceklestirilerek,

Gecis politikasinin duyurulmasi,

TURKAK

Gecis sureci ile ilgili akredite kuruluslara mail atilmasi,

Egitim planlarinin olusturulmasi,
Egitim dokimanlarinin olusturulmasi,
Bilgilendirme toplantilarinin yapilmasi,

TURKAK dokimantasyonunda gilincellenmesi
dokimanlarin ¢ikartiimasi,

TURKAK politikalarinin olusturulmasi,

gereken

* TSE ile standardin Tlrkcesinin yayinlanmasi icin isbirliginin

gerceklestirilmesi vb. ana basliklar belirlenmistir.

123
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Gegis planinin olusturulmasi ve zaman cizelgesi—Y
karar verilmesi

* |SO/IEC 17025:2017 standardi 30.11.2017 tarihinde yayinlandi.

* Tanimlanmis bir zaman c¢ercevesinde laboratuvarlarin proseslerini yeni
standarda uyumlu hale getirmeleri gerekmektedir. Uluslararasi
Standardizasyon Organizasyonu (ISO) ile istisarede bulunarak
Uluslararasi Laboratuvar Akreditasyon Birligi (ILAC) tarafindan gecis icin
standardin yayin tarihinden itibaren 3 vyillik bir sirenin verilmesine
karar verilmistir.

Gecis slirecinde [SO/IEC 17025:2005 ile ISO/IEC 17025:2017 esit
derecede gecerli ve uygulanabilirdir.

TURKAK
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TURKAK’In Gegis Politikasi

Y
Turk Akreditasyon Kurumu olarak akreditasyon basvurusu yapacak veya yapmis
olan kuruluslar ile kurumumuz tarafindan akredite edilmis kuruluslarin ISO/IEC
17025:2017’e gecisleri asagidaki sekilde saglanacaktir:

* ISO/IEC 17025:2005 standardina gore yapilacak yeni basvurular 1 Ekim 2018
tarihine kadar kabul edilecek, bu tarihten sonra yapilacak basvurular ise
ISO/IEC 17025:2017 standardina gore yapilacaktir.

* 1 Ekim 2018 tarihine kadar Kurumumuza ISO/IEC 17025:2005 standardina
gore basvuru yapmis Kuruluslarin denetimleri bu standarda gore yapilarak
akreditasyonlari gerceklestirilecektir. Bu kuruluslara yapilacak ilk gozetim
ve/veya kapsam genisletme denetimleri ISO/IEC 17025:2017 standardina
gore gerceklestirilerek gecis saglanacaktir.

e Kurumumuz tarafindan akredite edilmis olan Deney ve Kalibrasyon
Laboratuvarlarinin 1 Ekim 2018 tarihine kadar hazirliklarini tamamlamalari ve
bu tarihten sonra yapilacak tum gozetim, kapsam genisletme veya
akreditasyon yenileme denetimleri ISO/IEC 17025:2017 standardina gore
gerceklestirilecek ve gecisleri saglanacaktir. @
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TURKAR

W

Revizyon Egitimleri

 Subat ayinda TURKAK personeline egitim verildi

 Mart-Nisan aylarinda bas denetci, denetci, ve teknik
uzmanlara egitimler verildi.

* Mayis ayinda teknik uzmanlar icin bilgilendirme toplantisi
gerceklestirilmesi planlanmaktadir.

* Mayis ayinda akredite laboratuvarlar icin bilgilendirme
toplantisi yapilacaktir.

* Mayis ayi itibariyle kamuya acik egitimlere baslanilacaktir.
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TURKAR

W

Dokiimantasyon

* Yardimci dokimanlarin olusturulmasi: Genel degisiklik

ve karsilastirma tablosu, Risk temelli duslince, Tarafsizlik ve gizlilik, YGG
ve I¢ tetkik

* Denetim oncesinde/sirasinda/sonrasinda kullanilan
dokimanlarin glincellenmesi: Denetim raporu, P704 vb.

* TURKAK Politika Dokiimanlarinin olusturulmasi
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ISO/IEC 17025:2017 Revizyonu Tiirk¢e Ceviri Calismalari

e TURKAK Laboratuvar Akreditasyon Baskanhgl onciliginde cesitli
kurumlardan uzmanlarin katilimlariyla 2 Mart 2018 tarihinde
Kelime Calistayr gerceklestirildi. Terimlerin farkli  sekilde
kullaniminin 6nlenmesi ve ortak bir dil birligi olusturulmasi
amaclanmistir.

» TSE tarafindan Tirkceye cevirisi yapilmis olan ISO/IEC 17025: 2017
standardinin madde bazinda Tirkce ceviri icerigine ve kullanilan
kelimelere 6nerilerde bulunulmustur.

C

TURKAK

W
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TURK AKREDITASYON KURUMU

KALITE POLITIKASI

Ulkemizde uygunluk degerlendirmesi alaninda ulusal akreditasyon kurulusu olan TURKAK'In Yonetim organlarinin ve biitiin calisanlarinin
en oncelikli sorumlulugu ISO/IEC 17011 standardinin sartlarina uygun bir yonetim sistemi altinda, yiiksek kaliteli hizmet sunmak ve sistemi
surekli iyilestirmektir. Akreditasyon hizmetinin, ulusal ihtiyaclarin karsilanmasi ve Avrupa Birligi'nin ilgili dizenlemeleri ile uyumlu hale
getirilmesi amaciyla TURKAK; uluslararasi taraflar, kamu kesimi ve ilgili piyasa aktorleri ile isbirligini vazgecilmez bir ilke olarak
benimsenmistir. TURKAK, ¢alisanlarinin yeteneklerini gelistiren, uygun calisma sartlarini saglayan, mevcut kaynaklari verimli kullanarak
tarafsiz ve bagimsiz sekilde hizmet sunan saygin bir kurulus olarak faaliyetlerine devam edecektir.

QUALITY POLICY

In our country, in the area of conformity assessment, TURKAK is the only national accreditation agency. The highest priority of TURKAK's
management bodies and all personnel is to provide high quality service and improve system in comply with ISO/IEC 17011. For the purpose of
providing accreditation services to satisfy the national needs and harmonizing European Union regulations, TURKAK considers cooperation
with international stakeholders, government parties and related market actors as an indispensable principle. TURKAK will continue to be an
impartial, independent and respected service provider, ensuring employees’ professional development, suitable working conditions, and
resource accessibility.

Mustafa Kemal Mahallesi 2125. Sokak No: 1 Cankaya/ANKARA 120

Tel: +90 312 410 82 00 Faks: +90 312 410 83 00
www.turkak.org.tr
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Kuralcr gereklilikler (ISO/IEC 17025:2005)

Performans temelli gereklilikler (ISO/IEC 17025:2017) l
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TURK AKREDITASYON KURUMU

* Risk ve firsatlarin degerlendirmesi
aslinda laboratuvarlar i¢in yeni bir
yaklasim olmamakla birlikte ISO/IEC
17025 standardinin yeni
versiyonunda risk temelli diisiinme
yaklasimi ozellikle tesvik
edilmektedir.

* Standardin giincel versiyonunda
“Reaktif/Tepkisel Yaklasim  yerine
“Risk Temelli Diistince/Proaktif
Yaklasim” benimsenmektedir.»

TURK AKREDITASYON KURUMU

 ISO Rehber 73/ TS ISO 31 000
Standardina gore ise Risk

. «Hedefler iizerindeki belirsizlik
. etkisi» olarak tanimlanmaktadir.

I
/ x "/" = N
( Berfiraidik 1
ipesir




TURK AKREDITASYON KURUMU

9
/

Risk kavrami yaygin olarak koti bir
cagrisim uyandirmaktadir.

Risk Yonetim Enstitiisii (IRM) riski «Bir
olayin sonuglarinin ve olayin olusmasina
iliskin  olasihigin  bir  kombinasyonuy
olarak ifade etmektedir. Baz1
dokiimanlarinda ise risk «kéti sonuclar
elde etme ihtimali, sansizliga ugrama «
olarak ge¢mektedir.

TURK AKREDITASYON KURUMU

Risk-Tehdit- Firsat- Kontrol iliskisi

kalibrasyon laboratuvarlarmin
yeterliligi icin genel
gereklilikler Standardinda ise
Risk ve Firsat terimlerine
birlikte yer verilmektedir.

« ISO/IEC 17025:2017 Deney ve

azaitaral,

olumiy atkisne
k. b safjlar

Hedefler, ciktilar, sapmalar

Belirsizliklerin amaglara
ulasilabilmesi hususundaki
etkisi olumlu (firsat) veya
olumsuz (tehdit) olabilir. Her
riskin i¢inde firsatlar her
firsatin i¢inde riskler
mevceuttur.

2.05.2018
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TURK AKREDITASYON KURUMU

ISO/TIEC 17025:2017°ve Gore Riskleri Yonetmek Neden

{ ) Tehdit
iFirsat —

* Laboratuvar faaliyetlerinin *  Yonetim Sisteminin istenen
kapsamini gelistirebilir, sonuglara ulagmasin
* Yeni miigterilere hitap giivence altina alir,
edebilir, *  Laboratuvarin amag ve
* Yeni teknolojinin hedeflerine ulagmasi igin
kullanimina ve miisteri firsatlar arttirir,
ihtiyaglarina hitap eden diger * Laboratuvar faaliyetlerinde
olanaklarin olusmasina istenmeyen etkileri dnler
neden olabilir. veya azaltir, ®
* lyilestirmeyi hayata gegirir,
ISO/IEC 17025:2017 Madde 8.5.3 NOT 2

TURK AKREDITASYON KURUMU

RISK YONETIMI

» Risk yonetimi; Riske iligkin olarak bir
kurulusun (laboratuvarin)
yonlendirilmesi  ve  kontrolii igin

koordineli faaliyetlerdir.
Risk  Yonetimi  Cercevesi; ise Kurulus
capmnda risk  yOnetimini  tasarimlama, o
gercekleme, izleme, gdzden gecirme ve
stirekli olarak iyilestirme ile ilgili temel
yapilar ve kurulusa iligkin diizenlemeleri
saglayan bilesenler kiimesidir.
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TURK AKREDITASYON KURUMU

«Giiniimiizde risklerini yonetmeyen
organizasyonlar, Krizlerini yonetmek zorunda
kalacaktir.»

«Laboratuvar risklerini yonetebildiginden emin
olursa tehditlerini minimize ederken
potansiyellerini maksimuma cikarabilir.»

TURK AKREDITASYON KURUMU
RiSK YONETIMINDE BAZI TEMEL KAVRAMLAR

* Risk Kaynagi; Tek basina veya birlesik olarak
dogasinda riske sebep olma ihtimali olan eleman.

Kogn  rabulet |

@é\» D) . Risk iyilestirme
-

-

| Transfer ec Azm ISO/IEC 17025:2017 Madde 8.5.3 NOT 1




TURK AKREDITASYON KURUMU

¢ Risk Evreni

* Risk Kapasitesi

¢ Risk Toleransi

* Risk Istah1

TURK AKREDITASYON KURUMU

RiSK YONETIMINDE 7R ve 4T KURALI
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Risk degerlendirmesi; Risk tanimlama, risk analizi
ve risk degerleme ile ilgili toplam siire¢ olarak
tanimlanmaktadir.

Risklerin
Belirlenmesi

A

Risk

Degerlendirme 1 Risk Analizi
Siireci

Risk
Degerleme @

TURK AKREDITASYON KURUMU

* Risk ydnetim siirecinin ilk ve belki de en onemli
Risklerin admudir.

Bu adim;

v’ Karsilasilabilecek,

v" Onlenebilecek,

v' Hizlandirlabilecek veya

v' Hedeflerin bagarilmasini geciktirebilecek

Tim tehdit ve firsatlarin genis kapsamli olarak
belirlenmesini igerir.

Belirlenmesi

» Riski tanimlarken miimkiin oldugunca hedeflerle iliskili olacak sekilde
ifade edilmesi 6zellikle onemlidir.

» Faaliyete 6zgii sorunlar g6z 6niinde bulundurulmalidir.

* Riskleri ortaya ¢ikaran olaylar ve bunlarin etkileri, neden-sonug iliskisi
icerisinde ortaya konulmalidir.

Amaca ulasmay1 engelleyecek hususlar nelerdir ?

« lyi bir risk ifadesinin anahtari risk bilesenleri ve onlar arasindaki iliski @
temellerini anlamakta gizlidir.

2.05.2018
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TURK AKREDITASYON KURUMU

Risklerin belirlenmesinde;

Bazi riskler birden fazla

amag veya hedef ile S6z konusu risklerin her
iliskili olabilir. bir amag veya hedefe
yonelik olarak ayr1 ayri
degerlendirilmeye tabi Aynu riskin farkli bir amag
tutulmas: gerekecektir. veya hedeflere ulasmasini
etkileme diizeyleri farkl
olabilmektedir.

Ornegin; Laboratuvarm disardan saglayacag bir
kalibrasyon hizmetinde uygun tedarikei ile zamaninda
iletisim kurmamis olmasi ISO/IEC 17025:2017 6.6
A Disaridan tedarik edilen iiriin ve hizmetler maddesi
geregi diisiik bir riskken; 6.4. Donanim ve 6.5.
Metrolojik Izlenebilirlik maddeleri geregi daha yiiksek
diizeyde 6neme sahiptir. @

TURK AKREDITASYON KURUMU

* Risklerin veya tehditlerin kaynaklari nelerdir ?

* Neler ger¢eklesebilir ?

* Nerede gerceklesebilir ?

* Ne zaman gerceklesebilir ?

* Sebepler ?

* Laboratuvara 6zgii Sonuglar ? Risk a¢iga ¢ikarsa hedefe etkisi
ne olacaktir?

* Laboratuvara 6zgii alanlar ? Laboratuvarin hangi boliimleri
bundan etkilenecektir?

* Mevcut Kontroller
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Cesitli Risk Belirleme Yontemleri

-~

v
v

-

v Beyin firtiasi
v Odak Grup Toplantilari
v’ Olay Envanterleri
v' SWOT Analizi
v’ Senaryo Analizi
v" Kontrol Listeleri
Anket ve Degerlendirme Formlari
Olursa ne olur (SWIFT) Teknigi
v Kok-neden Analizi
v’ Hata Agac1 Analizi
v Olay Agaci Analizi

v’ Maliyet/Fayda Analizi
v Sonug Olasilik Matrisi

TURK AKREDITASYON KURUMU

Risk Analizi

Risklerin belirlenme siireci neticesinde kurulus
(laboratuvar) biinyesinde riskler tanimlanir.

Hem zaman hem de kaynak kisit1 sebebiyle bu
risklerin hepsine aynm1 alaka ve Onemin
gosterilmesi miimkiin olmayabilir.

Azami tehlike yaratan tehditler ile azami fayda
sunan firsatlarin tespit edilebilmesi ve bunlara
daha fazla 6zen ve dikkat gosterilebilmesi igin
riskler onceliklendirmeye, analiz edilmeye tabi
tutulur.

Risk analizi yapilirken her bir riskin olasilig1 ve
etkisi dikkate alinir.

2.05.2018
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TURK AKREDITASYON KURUMU

Orta
k]

Yiksok
@)

*  Yaygin olarak
kullanilan Risk Analiz
modeli ihtimal ve etki
diizeylerini 5°1i bir
siniflandirma
sistemine tabi tutar.

Cak
Dagok 1)) |

i = £
Fiksak [IES
N @ :’t | 2
Gok
Yoksek | 11 1%
(5)

ISO/IEC 17025:2017 standardinda laboratuvarlarin kullanacagi risk
analizi metoduna herhangi bir atifta bulunulmamaktadir.

ISO/TEC 17025:2017 Madde 8.5.2 NOT

Aksine, asgari bir sart laboratuvarda risk yaklagimindan
faydalanilmasi ve kosullarin daha etkin kullanilmasi motivasyonu
i¢in bir kisit olarak degerlendirilmektedir. °

TURK AKREDITASYON KURUMU

* Riskin ve/veya onun biiyiikliigiiniin kabul
edilebilir veya tahammiil edilebilir olup
olmadigin1 belirlemek i¢in risk analizi
sonuglarinin risk kriterleri ile kiyaslanmasi
stirecidir.

Risk Degerleme

* Risk degerlemesi risk
iyilestirme hakkinda
karara yardimei olur.

10
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TURK AKREDITASYON KURUMU

ONLEYICI FAALIYET &3

RISK TEMELLI DUSUNCE &

v ONSOZ
v GIRIS
v 4.1 TARAFSIZLIK
v 7.8.6 UYGUNLUK BEYANININ RAPORLANMASI
v 7.10 UYGUN OLMAYAN DENEY
v 8.1.2 YONETIM SISTEMI GEREKLILIKLERI
v/ 8.5 RISK VE FIRSATLARA YONELIK FAALIYETLER
v 8.6 IYILESTIRME
v 8.7 DUZELTICI FAALIYETLER
v 8.9 YONETIMIN GOZDEN GECIRMELERI

2.05.2018
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TURK AKREDITASYON KURUMU

Standart  icerisinde  bazi  kelimeler, gereksinimlerin
uygulanmasina yardimci olmak igin ilgili risklerin
degerlendirilmesini tegvik edebilir.

Ornegin;

v yeterli (madde 7.2.1.2, madde 7.5.1),
v uygun (madde 6.3.1, 8.3.2),
v Onlemek-engellemek (madde 5.6.c, 6.3.4, 6.4.3,6.4.9,
6.4.12,7.7.3,8.3.2,8.5.1.c),
v saglamak (madde 5.5.c,)
v kritik (madde 7.6.3, 7.8.2.1)

TURK AKREDITASYON KURUMU

ONSOZ

ISO/IEC 17025:2017 standardinda yer verilen risk
temelli diistince, «kuralci gerekliliklerin bir miktar
azalmasini ve bu gerekliliklerin yerine performans
temelli gerekliliklerin gelmesini saglamistir. »

12
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TURK AKREDITASYON KURUMU

GIRIS

ISO/IEC 17025:2017 standardi, «laboratuvarin riskleri ve
firsatlart ele almak igin faaliyetler planlamasini ve
uygulamasini gervektiriv. Hem riskleri hem de firsatlari ele
almak, yonetim sisteminin etkililigini arttirmak, daha iyi
sonuclar elde etmek ve olumsuz etkileri onlemek icin bir
temel olusturur. Laboratuvar hangi risk ve firsatlarin ele
alinmasi gerektigine karar vermekten sorumludur.»

TURK AKREDITASYON KURUMU

4.1 TARAFSIZLIK

«Laboratuvar tarafsizligi etkileyecek riskleri siirekli
olarak tanimlamalidir. Bu tanimlamalar, laboratuvarin
faaliyetlerinden, veya iliskilerinden ya da personelinin
iliskilerinden kaynaklanacak riskleri de kapsamalidir.
Bununla birlikte, bu tarz iliskilerin varligi laboratuvar
icin mutlaka tarafsizliga karsi bir risk bulundugu
anlamina gelmez.

Tarafsizliga karst bir risk tamimlanirsa, laboratuvar bu
riski nasil giderecegini veya en aza indirecegini
gosterebilmelidir. »

13
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TURK AKREDITASYON KURUMU

7.8.6 UYGUNLUK BEYANLARININ
RAPORLANMASI

«Sartname ya da standarda gore uygunluk beyani
sunuldugunda, laboratuvar uygulanan karar kuralini,
ilgili kuralin risk seviyesini (yanlis kabul ve yanlis ret
ve istatiksel varsayimlar gibi) dikkate alarak
dokiimante etmeli ve karar kuralint uygulamalidir. »

NOT Karar kural; miisteri, yasal diizenlemeler veya
baglayici dokiimanlar tarafindan ongériilmesi halinde bir
uist diizeyde risk seviyesine gerek yoktur.

TURK AKREDITASYON KURUMU

7.10 UYGUN OLMAYAN i$
Uygun olmayan is prosediirii;

«faaliyetlerin (gerektiginde igin durdurulmasi veya
tekrarlanmasi ve raporlarin bekletilmesi faaliyetleri
dahil) laboratuvar tarafindan olusturulmus risk
seviyelerine dayandirilmasini»

giivence altina almalidur.
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TURK AKREDITASYON KURUMU

8.5 RiSK VE FIRSATLARIN ELE ALINMASINA
YONELIK FAALIYETLER

«8.5.1 Laboratuvar, faaliyetleriyle iliskili risk ve
firsatlart asagidaki amacglar dogrultusunda
degerlendirmelidir:

a) yonetim sisteminin istenen sonuglara ulastiginin
gilivencesini vermek;

b) laboratuvarin amag¢ ve hedeflerine ulasmast igin
firsatlart arttirmak;

¢) laboratuvar faaliyetlerinde istenmeyen etkiler ve olasi
arizalart onlemek veya azaltmak;

d) iyilestirme saglamatk.

TURK AKREDITASYON KURUMU

8.5.2 Laboratuvar asagidakileri planlamalidir:

a) risk ve firsatlarin ele alinmasina yonelik faaliyetleri;
b) bu faaliyetlerin;

yonetim sistemine nasil entegre edilecegini ve
uygulanacagini;

etkililiginin nasil degerlendirecegini.»

«8.5.3 Risk ve firsatlart ele almak icin yapilan faaliyetler
laboratuvar sonug¢larimin gegerliligi iizerindeki olast
etkiyle orantilt olmalidir. »

2.05.2018
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TURK AKREDITASYON KURUMU

8.6 IYILESTIRME ( SECENEK A)

«NOT Iyilestirme olanaklart, isletme

prosediirlerinin gozden gegirilmesi, politikalarin
kullanimi, genel hedefler, denetim sonuglari,
diizeltici faaliyetler, yonetimin gozden gegirmesi,
personel onerileri, risk degerlendirmesi, veri
analizi ve yeterlilik deneyi sonug¢lariyla
belirlenebilir. »

TURK AKREDITASYON KURUMU

8.7 DUZELTICI FAALIYETLER

«Bir uygun olmama durumu olustugunda
laboratuvar gerekliyse, planlama sirasinda
belirlenen risk ve firsatlart giincellemelidir. »

16
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TURK AKREDITASYON KURUMU

8.9 YONETIMIN GOZDEN GECIRMELERI

Yonetimin gézden gegirmesinde kaydedilen girdiler
«risk tamimlamasinin sonuclariniy icermelidir.

TURK AKREDITASYON KURUMU

ORNEK

* Deneyi gerceklestirecek
personelin miisteri ile
tanisiklig1/Finansal bask1 Laboratuvarim

* Ayni miisteri i¢in tekrarlayan Tarafsizligina
deney hizmetleri sunan deney Yénelik
personeli Riskler

* Laboratuvarin birden fazla
subesinin olmasi

—

* Laboratuvar kimyasallarinin
gec temin edilmesi
* Deney sonugclarina etki eden
hesaplama hatas1 o

17



TURK AKREDITASYON KURUMU

SIKLIK

A- Siklikla; Yilda 3 ve daha fazla kez
B- Ara sira; Yilda 1-2 kez B
C- Nadiren; Bir yildan ¢ok siklikla c

ETKI LI} ]

I-Kritik; Test sonuglarini etkileyebilir.
II-Onemli; Laboratuvar ydnetiminin -

Kabul edilemez risk

miidahalesini gerektirmektedir.
I11- Onemsiz; Tarafsizlik icin risk
teskil etmemektedir.

Ciddi risk

Kabul edilebilir risk

TURK AKREDITASYON KURUMU

Deneyi gerceklestiren personelin miisteri ile

tamisikhigl/ Miisteri tarafindan finansal baski
Deney personeli (varsa taseronlar dahil), Laboratuvar Y dnetimi

Riskin meydana gelme NOEINEYi il
olasihgn

I Ktk

Riskin Kabul edilemez risk
lendirilmesi

Riskin olusma Laboratuvar personelleri, ¢ikar ¢atismasi bildirisi imzalar ve son 3 yildaki
ihtimaline karst is birliklerini belirlerler. (Buradaki 3 yil laboratuvar tarafindan farkli olarak
alnacak onlemler da tanimlanabilir.)

Cikar gatismasi politikasinin yillik olarak onaylanmasi

Test personeli maasi test sonucundan bagimsiz olarak belirlenir.
Laboratuvarin etik politikasi, personeli baskiya maruz birakmayacak
sekilde belirlenir.

Finansal ortaklar, miisteri ve laboratuvar faaliyetlerinden s6zlesme yoluyla
ayr1 tutulur

Laboratuvar personelinin dis baskiya maruz kalinabilecek durumlarda st
yonetime bildirilmesine olanak saglanmasi

Riskin izlenmesi Cikar catigmast bildirisinin giincellenmesi ve sonuglarin gézden gegirilmesi
Finansal teklifler ve uygunsuz hediyeler ile ilgili personel geri
bildirimlerinin gozden gegirilmesi @

2.05.2018
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TURK AKREDITASYON KURUMU

Potansiyel Risk Aym miisteri i¢in tekrarlayan deney hizmetleri

sunan deney personeli

Deney personeli ( varsa taseronlar dahil)

Riskin meydana gelme Q3S.NRS1¢)
olasilig:

Riskin Etkisi 11- Onemli
Ciddi risk

Riskin olusma Zaman programi ile personel tahsisi, ayn1 miisteri i¢in farkli test

ihtimaline kars1 personelinin miiteakip test projelerine tahsis edilmesi.

plizarsiinionicy Laboratuvar personelleri, ¢ikar ¢atismasi bildirisi imzalar ve son 3 yildaki is
birliklerini belirlerler. (Buradaki 3 yil laboratuvar tarafindan farkh olarak da
tanimlanabilir.)

Cikar ¢atismasi politikasinin yillik olarak onaylanmasi

Cikar ¢atigmasi durumlarinin 6nemini vurgulamak igin tiim personelin
diizenli egitimi

Riskin Izlenmesi Cikar catismast bildirisinin giincellenmesi ve sonuglarin gézden gegirilmesi
Laboratuvar yonetimi veya idari boliimle miisterilere test personel tahsisinin
gbzden gegirilmesi

TURK AKREDITASYON KURUMU

Potansiyel Risk

Laboratuvarin birden fazla subesinin olmasi

Deney personeli, laboratuvar yonetimi, yonetim ve destek personel dahil
olmak {iizere tiim personel.

INORIBIGTEN PR T C- Nadiren

olasihig

Onermi

Riskin Kabul edilebilir risk

Riskin olusma Deney siirecine dahil olan tiim personel, tarafsizligi, ¢ikar ¢atigmast
ihtimaline karst bildirimini ve gizlilik sartlarmi anlamali ve uygulamalidir.

ahbpseakinienivy Test personeli genellikle bir subeye tahsis edilir. Bazi personelin birden fazla
sube ile ilgili rolleri varsa, bu tiir personel belirli bir miisteri i¢in birden
fazla subede test faaliyetleri gergeklestirmeyecektir.

Veriler, subeler arasinda paylasiimamalidir. Tim deney verileri testi
gerceklestiren sube tarafindan saklanir. Tiim veri tabam sifre ile korumalidir.

Calisanlarin ikili rolleri tammlamak igin organizasyon semalarmin periyodik

olarak gozden gegirilmesi

Birden fazla subede test yapildiginda belirli miisteriler igin kaynak

atamalarmin gozden gegirilmesi ... @

2.05.2018
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TURK AKREDITASYON KURUMU
TORK2[Z

- Laboratuvar Kimyasallarinin Ge¢ Temin Edilmesi )

Deney Personeli, Idari Personel, Tedarikgi

INORIBIGTENERL T C- Nadiren
olasihig

Riskin Etkisi 11-Onemli

Riskin Kabul edilebilir risk
degerlendirilmesi

Riskin olusma Kritik stok seviyesinin arttirilmasi

ihtimaline karst Onayh Tedarikgi Listesinin Kontrolii

Sl abonlEniy Tedarikgi sayisinn arttirilmasi

Kimyasal talepleri ve termin siiresine yonelik olarak Kalite Yonetim
Sisteminde hizli reaksiyon almaya olanak saglayacak prosediirlerin
olusturulmasi

Laboratuvar kimyasallarinin stok seviyesinin diizenli araliklarla takip
edilmesi

TURK AKREDITASYON KURUMU

Potansiyel Risk

Deney sonuclarina etki eden hesaplama ve veri
aktarim hatasy/bilgisayar sistemlerinde

olusabilecek sorunlar
Deney Personeli, Raporlama Personeli, Yazilim

INDNTBNETEN RGN C- Nadiren
olasilig:

Riskin Etkisi 1-Kritik

Riskin Kabul edilemez risk
degerlendirilmesi

Riskin olusma Deney verilerinin aktartlmasmnin ikinci bir kisi tarafindan kontrol edilmesi
ihtimaline karst

Geriye doniik diizeltme yapilabilmesi adina verilerin kopyalanmast |
alinacak onlemler I

Verilerin/kayitlarin farkli bir cihaza ve/veya tasinabilir bellege
kopyalanmasi

Hesaplama asamasinda yazilim kullaniliyor ise diizenli araliklarla yazilimin
dogrulamasinin gergeklestirilmesi

Elle hesaplama yapilmasi durumunda farkli bir personel tarafindan rastgele
bir veri gekilerek dogrulamasinin gergeklestirilmesi

Riskin Izlenmesi Deney sonuglarinin hesaplanmasina yonelik olarak kullamlan yazilimlarin
dogrulama periyotlarmin gézden gegirilmesi
Verilen/kayitlarin yedeklenmesinin periyodik kontrolii

2.05.2018
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TURK AKREDITASYON KURUMU
ORNEK- FMEA (Hata Tiirleri ve Etkileri Analizi

AT A )
R AL T ey Risk Oncelik Sayisi= Olasilik x Etki x Kesfedilebilirlik

1-10 arasinda skala

* FMEA (Hata Tirleri ve Etkileri Analizi)
yoluyla riskler o6nceliklendirilir.

* Bu oOnceliklendirmeye dayanarak laboratuvar,
hangi risklere yonelik oncelikli tedbir almasi
gerektigini belirleyebilir.

Risk degerlendirme teknikleri ile onlarin giiglii
yanlari ve kisitlari ile metotlarin birbirleri ile
karsilastirilmasina yonelik olarak TS EN 31010

standard1 kilavuzluk saglamaktadir.

TURK AKREDITASYON KURUMU

Potansiyel Risk Riskin Potansiyel Olasiik Tespit edilebilirligi Risk Oncelik Sayist
Etkisi
Deney gerceklestiren 8 3 4 02

personelin miisteri ile
tamsikhig)/ Miisteri tarafindan
finansal baski

Aym miisteri i¢in tekrarlayan | 6 4 2 48
deney hizmetleri sunan deney

personeli

Laboratuvarin diger subeleri | 6 2 2 24

ile ilgili riskler

Laboratuvar Kimyasallarinin | 6 2 4 48
Ge¢ Temin Edilmesi

Deney sonuclarina etki eden/ | 8 2 4 64
hesaplama ve veri aktarinm
hatasi/bilgisayar sistemlerinde
olusabilecek sorunlar

2.05.2018
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TURK AKREDITASYON KURUMU

Laboratuvarlarda Risk Degerlendirmesi ne zaman yinelenir 7

* Gerek duyuldugu zamanlarda (6rnegin miisteri veya ISO/IEC
17025:2017  gereksinimlerinde) veya yOnetim  sistemi
hedeflerini bagarmaya yardimci olacaksa.

e Bu diizenli araliklarla olabilir.

* Laboratuvar prosediirlerinde degisiklik oldugunda veya
olagandisi durumlarda nadiren gergeklestirilebilir.

* ISO/IEC 17025:2017 standardi Laboratuvarin tarafsizligs
etkileyecek riskleri siirekli olarak tanimlamasini
gerektirmektedir.

TURK AKREDITASYON KURUMU

Dinlediginiz icin

tesekkiir ederim...

TURKAK Dokiimanlarindaki Degisiklikler ve
Yenilikler

2.05.2018
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TURK AKREDITASYON KURUM

KALITE POLITIKASI

QUALITY POLICY
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TURK AKREDITASYON W

Tugge AKKAYA \

Akreditasyon Uzman Yardimcisi

www.turkak.org.tr

TURK AKREDITASYON KURUMU

SUNUM ICERIGI

. ™
) TS EN ISO/IEC 17043 ve ISO 17034 Kapsaminda

TURKAK ve EA’daki Yeni Gelismeler

\ J
e ™
TURKAK Yeterlilik Testi Bilgi Sistemi (YETBIS)

TS EN ISO/IEC 17043 ve ISO 17034 Kapsaminda

\




TS EN ISO/ IEC 17025

TS EN ISO/ IEC 17025:2005 TS EN ISO/ IEC 17025:2017

5.9 Deney ve kalibrasyon sonuclarimin | 7.7 Sonuclarm Gegerliliginin Giivencesi
kalitesinin giivencesi
Laboratuvar, sonuglarin gegerliligini izlemek igin
Laboratuvarin, tistlenilen deneylerin ve | bir prosediire sahip olmalidir.

kalibrasyonlarin gegerliliginin izlenmesi igin kalite | Bu izleme planlanmali ve gozden gegirilmeli,
kontrol  prosediirleri olmalidi. Bu izleme, | uygun oldugu durumda asagidakileri (bunlarla
planlanmali ve gozden gegirilmelidir; bunlarla | smirli kalmamak iizere) igermelidir:

sinirli olmamakla birlikte izleme,
asagida belirtilenleri icerebilir: a) Referans malzemelerin veya kalite kontrol
malzemelerinin kullanimini,

a) Diizenli olarak sertifikali referans malzemelerin
kullanilmas: ve/veya ikincil referans malzemeleri b) Yeterlilik deneyi disinda laboratuvarlar
kullanilarak i¢ kalite kontroliin yapilmasi, arasi karsilagtirmalara katihmi.

b) Laboratuvarlar arasi karsilastirma veya | NOT: ISO/IEC 17043 yeterlilik deneyleri ve
yeterlik deney programlarina istirak edilmesi yeterlilik deneyi saglayicilariyla ilgili ek bilgiler
icermektedir. ISO/IEC 17043’tin gerekliliklerini
karsilayan yeterlilik deneyi saglayicilarinin yetkin
oldugu degerlendirilir.

TS EN ISO/IEC 17043 KapsamindaTURKAK ve EA’daki

Yeni Gelismeler

TS EN ISO 15189

5.6 Analiz sonuclar1 kalitesinin giivence altina alinmasi

Laboratuvar, analize ve analiz sonug¢larinin yorumlanmasma uygun
laboratuvarlar arasi karsilagtirma programina/programlarina (dis kalite
degerlendirme programi veya yeterlilik deney programlar1 gibi)
katilmalidur.

Laboratuvar, laboratuvarlar arasi karsilastirma programi/programlarinin
sonuglarint izlemeli ve oOnceden belirlenmis performans kriterleri
karsilanmadiginda diizeltici faaliyet uygulamalarina istirak etmelidir.

Not - Laboratuvar, ISO/TEC 17043’iin ilgili sartlarin1 esas olarak yerine
getiren laboratuvarlar arasi karsilagtirma programlarina katilmalidir.

z

©
5
<
|

o

>
<
<
4
=
=)
(=

o
T

=

=

o

3
a
Gl
<
@
<
(=]
=
ja
o
=
<
o
k0
=
]
N
4

k]
o
(3
&

©

(U]

=

3

=

2.05.2018



TS EN ISO/IEC 17043

Uygunluk degerlendirmesi - Yeterlilik
deneyi icin genel sartlar

«Bu standart, yeterlilik deney
programlarinin gelistirilmesi ve
uygulanmasi ile bu deneyleri
diizenleyenlerin yeterliliginin
saglanmasi icin gereken genel sartlari
kapsar.» TSE

TS EN ISO/IEC 17043
4. Teknik Sartlar

5. Yonetim Sartlari

@ TURK STANDARDI

TS EN ISONEC 17043
[EPRRIRS, ryini

TURY, §TEROBROLARI ENETITUGL

TURK AKREDITASYON KURUMU

TS EN ISO/IEC 17043
Kapsaminda Tirk Akreditasyon
Kurumu (TURKAK) ve Avrupa

Akreditasyon Birligi

*ndeki (EA)

Gelismeler

2.05.2018



Akredite Yeterlilik Deneyi Saglayicilar

# Dosya Kurulus
1 AB-DOOT-YT TSE DENEY VE KALIBRASYON MERKEZ| BASKANLIGI

2 AB-D002-YT ODTU PETROL ARASTIRMA MERKEZI (PAL)

3 AB-0003-YT PASARGAD QUALITY PIONEERS (PQP)

4 AB-0005-YT IZAYDAS [ZMIT ATIK VE ARTIKLARI ARITMA YAKMA VE
DEGERLENDIRME A.S.

5 AB-D008-YT TAHA GIYIM SAN. VE TIC. A.S. Taha Giyim Iy Kalite Kontrol
Laboratuvan

6 AB-0009-YT LOS- LABORATORY QUALITY SERVICES

7 AB-0010-YT KLINIK BIYOKIMYA UZMAMLARI DERNEGI DIS KALITE KONTROL
PROGRAMI (KBUDEK})

8 AB-DO11-YT Tarkiye Cimento Mistahsilleri Birliai (TGCMB) Dernegi Egitim Cevre Kalite

ve Arastirma (ECKA) Iktisadi Isletmesi Ar-Ge Direktérigi

Kapsamindal URKAK

Yeni Gelismeler

TURK AKREDITASYON KURUMU

Akredite YT Saglayicilarinin Kapsamlari

Yap1 malzemeleri-dogal tas

2. Benzin, motorin, madeni yag , fuel oil, biyodizel, LPG,
havacilik yakatlari, baz yagi,

3. Su, atik su, deniz suyu

Atik yaglar, kdmiir, kok

5. Tekstil, aksesuar, ayakkabi, lastik veya plastik kapli kumaslar,
deri, fermuar numuneleri

Emisyon, is hijyeni

Insan viicut sivilari

Cimento, ucucu kiil, hammadde (kalker, kil, farin, demir
cevheri, alg1 tagi), klinker ®
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TURK AKREDITASYON KURUMU

R20.40 Yeterlilik Testi Saglayicilarinin Akreditasyonuna
Dair Rehber olusturuldu. (19.12.2016)

R20.40

Yeterlilik Testi Saglayicilaninin
Akreditasyonuna Dair Rehber

19.12.2016 tarihinde yayimlanan R20.40

Yeterlilik Testi Saglayicilarinin Akreditasyonuna

Dair Rehber’de yeterlilik testi saglayicilarin
ISO/IEC 17043’e gore akreditasyon stiregleri,

yeterlilik testi saglayicilarinin akreditasyonu igin

istenen sartlar, kapsam 6rnekleri hakkinda
bilgilendirme yapilmaktadir.

12.09.2017 tarihindeki revizyon ile,
Taseron kullanimi hakkinda daha detayl bilgi
verilmistir.

TS EN ISO/IEC 17043 KapsamindaTURKAK ve EA’daki

Yeni Gelismeler

TURK AKREDITASYON KURUMU

P704 Yeterlilik Deneyleri ve Laboratuvarlar Arasi
Karsilastirma Programlari Prosediirii revize edildi.

(07.12.2017)

I EEr—
P704

Yeterlilik Deneylari ve
Laberatuvarlar Aras

Kargilastirma Programlar
Prosediirl

Bu prosediirde, akredite olmak ve
akreditasyonunu stirdiirmek isteyen
deney/kalibrasyon ve tibbi

laboratuvarlarinin, yeterlilik deneyi ve

laboratuvarlar aras1 karsilagtirma

Ol¢timleriyle ilgili caligmalarini, denetim

ekibinin bu ¢alismalara dair denetimini

ve TURKAK 1n bu ¢alismalara dair
degerlendirmesini kapsar.
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TURK AKREDITASYON KURUMU

F704-001 Yeterlilik Deneyleri ve Karsilastirma Olgiimleri Katihm
Listesi olusturuldu. (07.12.2017)

Yeterlilik Deneyi
Katilimlan
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F704-002

Yeterlilik Deneyleri ve Karsilastirma
Olgiimleri Katihm Plam

TURK AKREDITASYON KURUMU [ ® ) I

TURK AKREDITASYON KURUMU F 704'00 1
Livte Glineelbermse Tarili/Dase of spiase
YETERLILIK TESTLERI VE KARSILASTIRMA OLCUMLERI KATILIM LISTES]
Proflicsmcy Testmyg and Priesiab i F I iLext
LABORATUVARIN ADI: | DOSYA NO:
b Nemmer | File Number:
Kaprama livkin Bidgiler Soope bnform st i(kuw DTN P st
Matr
Sramidasy Namuan
A | Sl Plaalans Agiklimalsr | Deweti

o gl Kalfrs otiien Katbm | STLAK pam— R Vi) Pewe . A [ Niobvn D | Enibl

o Kok | F7 oabms | o fn sheratia | (008 e

S| i | T o, | | T | M | R |k g

R [ — Forscqunie | PRren | Previter | 7T G Code | Parncpumn Rrnlt | Corrng actum | disber
rarneer n L o smambart
e
Champs
Kuvatwy Yekitiul | Co Awrboread Porzom Demenim Exidi Cyeni Demerlnen Kapriw Grosby fwmza
Ad Sovad s 220 Tostte Ligombar Wape Sopmanare
Name uenams  Sigmansre
B firmt bem petoble bem do batifim plaslanss FTLAK bilpahers pisthe wins
bl o fisvm g b tttod enad ptrmcap plannad FIALE mfermation
Saders Alandstas ven Taletoe Bubnslis Alealss [n Dheldnela skt
Fill tha e v repmtsTed e ediation fplds waly
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TURK AKREDITASYON KURUMU

Yeterlilik Testlerine Dair Alt Alanlarin Belirlenmesi

EA 4/18 “Yeterlilik Testi Katihm Diizeyi Ve Sikligina
Hiskin Kilavuz”

Bu dokiimanin hazirlanmasindaki amag, yeterlilik testi katilim
diizeyi ve sikligma iliskin degerlendirme konusunda
Akreditasyon Kuruluslart arasindaki uyumu artirmak ve
laboratuvarlara  katihm  seviyelerini  ve  sikliklarini
belirlemelerinde yardimci olmaktir.
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Alt alanlarin  belirlenmesi  konusunda bu kilavuz
dokiimanindan faydalanilmalidir.
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TURK AKREDITASYON KURUMU

Laboratuvarin, kendi Kalite Kontrol 6lgtimlerini ok dikkatli bir sekilde analiz
ettikten sonra kendi katilim diizeyi ve sikligini belirlemesi gerekliligi ifade
edilmektedir.

Alt alanlar belirlenirken:

1. Laboratuvarin risk diizeyi, faaliyet gosterdigi sektor veya kullandig
metodolojinin,

2. Kalite Kontrol 6lgtimlerinin uygunlugunun,

3. Yeterlilik testi katilim sikligina iliskin yasal kosullar

Yeni Gelismeler

dikkate alinmasi gerektigi vurgulanmistir.

TS EN ISO/IEC 17043 KapsamindaTURKAK ve EA’daki

TURK AKREDITASYON KURUMU

Bir alt disiplin belirlenirken 6l¢im tekniginden baslayip niteliklere ve triinlere
uzanan kademeli bir yaklasim benimsenmesinin faydal olabileceginden
bahsedilmektedir:

1. Olgiim teknigiyle ilgili olarak: Ayni alt disiplin icinde farkli 6lglim teknikleri
yer alabilmektedir.

2. Olgiim yapilacak nitelikle ilgili olarak: Belirlenen veya tanimlanan: ayni alt
disiplin iginde birden fazla nitelik (parametre) yer alabilmektedir.
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3. Test edilecek uriinlerle ilgili olarak: Dahil edilen matrisler, objeler veya
materyaller benzer yapida oldugu siirece ayni alt disiplin igine farkh Griinler
dahil edilebilmektedir.
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Ornek Olay

Laboratuvar tarafindan yapilan akredite test faaliyetleri:

= GC-MS yoluyla Topraktaki ve Lagim Camurundaki Poliklorlu Bifeniller
(PCB)

= GC-MS yoluyla Topraktaki ve Lagim Camurundaki Poliaromatik
Hidrokarbonlar (PAH)

= Aritma ve tutma GC-MS yoluyla Sudaki Volatil Organik Bilesikler
(VOC)

= JCP-MS yoluyla Toprak, Lagim Camuru ve Sudaki Metaller

Yeni Gelismeler

= Toprak, Lagim Camuru ve Sudaki pH

TS EN ISO/IEC 17043 KapsamindaTURKAK ve EA’daki

TURK AKREDITASYON KURUMU

Alt disiplinlerin belirlenmesinde dikkate alinacak faktorler:

pH konusunda laboratuvar, tim (¢ matris igin (Toprak, Su ve Lagim Camuru)
ayni standart ISO Metodundan faydalandigini belirlemistir. Bu ISO Metodu tim
ic matris icin de gegerli kilinmig ve bu nedenle laboratuvar bunu tek bir alt
disiplin olarak tanimlamistir.

Belirlenen alt disiplin : Toprak, Lagim Camuru ve Sudaki pH

Metallerin analizi agisindan laboratuvar, tim (¢ matris igin (Toprak, Su ve Lagim
Camuru) ayni 6l¢tim tekniginden (ICP-MS) faydalandigini belirlemistir. Ancak, Su
numunelerinin hazirlanmasi Toprak ve Lagim Camuru numunelerinin
hazirlanmasindan oldukga farklidir. Buna gore laboratuvar bunu tek bir alt
disiplin olarak bildiremeyecegine karar vermistir. Ancak toprak ve lagim gamuru
metodolojileri karsilastirilabilir oldugundan ayni alt disiplin altinda sayilabilir. Bu
sekilde laboratuvar iki tane daha alt disiplin tanimlamistir.
Belirlenen alt disiplin:

ICP-MS yoluyla Toprak ve Lagim Camurundaki Metaller
ICP-MS yoluyla Sudaki Metaller
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TURK AKREDITASYON KURUMU

PAH ve PCB analizleri igin laboratuvar, ayni 6lglim tekniginden (GC-MS)
faydalandigini belirlemistir ve matrislerin (Toprak, Su ve Lagim Camuru) gikariimasi
her iki matris icin de benzerdir. Ancak, metotlarin énceki gegerli kilinma siirecine
gore PCB ve PAH'In metodolojideki varyasyonlari gz 6niine alinarak laboratuvar iki
tane daha alt disiplin tanimlamistir.

Belirlenen alt disiplin:

GC-MS yoluyla Topraktaki ve Lagim Camurundaki Poliklorlu Bifeniller (PCB)
GC-MS yoluyla Topraktaki ve Lagim Camurundaki Poliaromatik Hidrokarbonlar
(PAH)

Yeni Gelismeler

VOC metodu igin laboratuvarin degerlendirmeye almasi gereken yalnizca bir matrisi
(su) vardir. Bu nedenle laboratuvar bir alt disiplin daha tanimlamistir.

Belirlenen alt disiplin: Aritma ve tutma GC-MS yoluyla Sudaki Volatil Organik
Bilesikler (VOC)

TS EN ISO/IEC 17043 KapsamindaTURKAK ve EA’daki

TURK AKREDITASYON KURUMU

Calisma sonucunda elde edilen alt disiplinler

1. GC-MS yoluyla Topraktaki ve Lagim Camurundaki Poliklorlu
Bifeniller (PCB)

2. GC-MS yoluyla Topraktaki ve Lagim Camurundaki Poliaromatik
Hidrokarbonlar (PAH)

3. Arntma ve tutma GC-MS yoluyla Sudaki Volatil Organik Bilesikler
(VOC)

4. ICP-MS yoluyla Toprak ve Lagim Camurundaki Metaller
ICP-MS yoluyla Sudaki Metaller
Toprak, Lagim Camuru ve Sudaki pH
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TURK AKREDITASYON KURUMU

TURKAK Yeterlilik Testleri Sektor Bilirkisi
Komitesi

Raporntor (YTSK
Uyesi)

Yeterthhk Testlen Sektoria
Bilirkist Komutesi Bagkam

TURKAK Temsilcisi

H

Yeterhilik Testlen Sekuéril Biliwkisi
Komures: Baskan Yardumeisi

N

ﬂ

(@
ilk Toplanti
10.08.2015
tarihinde
gergeklestirilmistir.
& )

Yeterhilik Testlen Sekiorii
Bilirkisi Komitesi Uyelen

TURK AKREDITASYON KURUMU

Yeterlilik Testi Sektor Komitesi Uyeleri

» TURKAK Denetci/ Teknik Uzman havuzu,

 TURKAK faaliyetleriile dogrudan veya dolayh olarak ilgili
olan mesleki kuruluslar,

* Tlketicileri temsil eden yapilanmalar,

* Akredite kuruluslar,
« Universiteler,

* Kamu otoriterlerinde ve diger paydaslarda gorev alan
kisilerden olugsmaktadir.

2.05.2018
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TURK AKREDITASYON KURUMU

@
TURKAR
Yeterlilik Testleri Sektorii Bilirkisi Komitesi Toplanti
Giindemi

v'ihtiya¢ duyulabilecek YT/ LAK alanlarinin tespiti ve potansiyel
duzenleyicilerin belirlenmesi

v'Yeterlilik testi alanindaki gelismeler
v'TURKAK dokiimanlarinin hazirlanmasi/ revizyon ¢alismalari

v'TS EN ISO/IEC 17043 alaninda verilen akreditasyona dair
harmonizasyon galismalari

v'YETBIS

TURK AKREDITASYON KURUMU

TURKAK Avrupa Akreditasyon Birligi/ Karsili
Tamima Anlasmasi1 (EA/MLA) Kapsaminda
Yiiriitillen Faaliyetler

TURKEY
TURKAK

Turkish Accreditation Agency
Mustafa Kemal Mahallesi 2125
Sokak Mo:1

06520 CankayalAnkara

Phone: 00 90 312 410 8200

Fax: 00 90 312 410 8300

Website: www.turkak.org.fr

E-mail: uim@turkak.org.fr

Decision date of the last PE : 04/2017
Date of next reevaluation : 01/2020
Signed PTP for the 18t time in 04/2017

Activities: Calibration (search) | Testing (search) |
Product certification (search) | Management Systems

Certification (sear
Inspection (search | Proficiency Testing Providers

{search)
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http://www.european-accreditation.org/brochure/ea-mla-report-2017

2.05.2018
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TS EN ISO/ IEC 17043 Avrupa Akreditasyon
Birligi Karsilikli Tanima Anlasmasi ( EA/ MLA)
Siireci

» TURKAK 2016 yilinda Yeterlilik Testleri
Saglayicilari alaninda EA es degerlendirme
denetiminden ge¢mistir.

= Nisan 2017 de ise Yeterlilik Testleri Saglayicilarinin
akreditasyonu alaninda EA/MLA imzalanmustur.

= Tiirkiye (TURKAK) EA’ nin 2017 yil1 raporuna
gore, YT alaninda karsilikli tanima anlagmasi
imzalayan 15 {ilkeden biri olmustur.

TS EN ISO/IEC 17043 KapsamindaTURKAK ve EA’daki

Yeni Gelismeler

TURK AKREDITASYON KURUMU

EA/Eurolab/Eurachem (EEE) Proficiency Test (PT) Work
Group (WG) tarafindan hazirlanan az katihmcihi  PT
organizasyonlara yonelik hazirlanan EA 4/21 Laboratuvar

Akreditasyonu Kapsaminda, Az Sayida Laboratuvarin Katildig &

Laboratuvarlararasi Karsilagtirmalarin Uygunlugunun
Denetlenmesi igin Kilavuz ilkeler dokiimani Mart 2018’ de
yayimlanmistir.

Eﬂ EUROPEAN
ACCREDITATION

@ pm== EA4/21 INF: 2018

(,1 Guidelines
for the assessment of the

0 'F ‘ C‘E'N appropriateness of small
P R ‘N G interlaboratory

TE sT comparisons

within the process of
laboratory accreditation
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TURK AKREDITASYON KURUMU

Yedi veya daha az laboratuvarin organize ettigi karsilagtirmalar az
katilimciyla organize edilen laboratuvarlar arasi karsilastirma (small
ILCs) olarak adlandirilmaktadir.

Mevcut olan yeterlilik testi programlari degerlendirildikten sonra az
katilimciyla organize edilen laboratuvarlar arasi karsilastirmalarin
secilmesi vurgulanmaktadir.

Laboratuvarlarin kendi aralarinda yapmaya karar verdikleri az
katilimcili laboratuvarlar arasi karsilastirmalarin da ISO/IEC
17043"1in sartlarmin uygulanmas: gerektigi ifade edilmektedir.

TS EN ISO/IEC 17043 KapsamindaTURKAK ve EA’daki

Yeni Gelismeler

TURK AKREDITASYON KURUMU

Az sayida katilimciyla laboratuvarlar arasi karsilagtirma diizenlenmek ve
katilmak icin bazi nedenlerden bahsedilmektedir, 6rnegin;

» Mobil internet gibi teknolojinin ¢ok hizli gelistigi sektorlerde uygun
YT programinin olmamasi,

» Gumriikle ilgili sorunlarin ¢ikmasi ve katilim ticretlerinin laboratuvara
asir1 yiik getirecek olmasi,

» Sektorde az sayida laboratuvarin olmasi

gibi sebeplerden kaynaklanabilir.

Akreditasyon Kurulusu denetgilerinin, az sayida katilimeili laboratuvarlar
arasi karsilagtirma ciktilarini degerlendirirken yardime1 olmasi icin
dokiimanda ii¢ farkh senaryo 6rnek verilmektedir.
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EA Geri Cekilen Dokiimanlar

* EA INF 12 “EAnin Onemli Gordiigii Yeterlilik Testi
Programlarina Katilimin Faydalar1 ve Onemi”- Mayis 2017

= EA 2/14 “EA MLA’y1 Desteklemek i¢in Kalibrasyonda
Bolgesel Laboratuvarlar Arasi1 Karsilastirmalar igin
Prosediir» - Mayis 2017

= EA 3/04 “Deney Laboratuvar1t Akreditasyonu i¢in Bir Arag
Olan Yeterlilik Testlerinin Kullanimi1” Kasim 2017

TS EN ISO/IEC 17043 KapsamindaTURKAK ve EA’daki
Yeni Gelismeler

Dokiimanlar yiriirliikten kalkmastir.

35. Avrupa Akreditasyon Birligi Laboratuvar

Komitesi (EA LC) Toplantis1 (14-15.03.2018)

» EA 4/18 “Yeterlilik Testi Katilim Diizeyi ve Sikligina Iliskin
Kilavuz dokiimaninin revizyonu giindeme gelmistir.
Revizyon caligmalar1 igin ILAC P9 “Yeterlilik Deneylerine
Katilmak ic¢in ILAC Politikas1” dokiimanina iliskin ILAC
kararinin beklenmesine karar verildi.

Yeni Gelismeler

= Uluslararas1 Laboratuvar Akreditasyon Birligi (ILAC) P13
“Yeterlilik Testi  Saglayicilarinin = Akreditasyonu igin
ISO/IEC 17011’in  Uygulanmas1” dokiimaninin  geri
¢ekilmesi Onerildi.

TS EN ISO/IEC 17043 KapsamindaTURKAK ve EA’daki

2.05.2018
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EPTIS (European PT Information System)

* Laboratuvarlar, akreditasyon

kurumlari, diizenleyici eptis s,
kurumlar vb. i¢in bir Yeterlililk
testi program veritabani. http://www.eptis.bam.de

* 16 avrupa llkesi ortaklig1 ve
AB destegi 1le 1998 de kuruldu BE ToERTS molectls L esion
— 2000 de hayata gecti.

* 2004 yilinda Avrupa disina da
genisletildi ve daha uluslararasi
bir veri tabani haline geldi.

TURK AKREDITASYON KURUMU

Yeterlilik Testleri Bilgi Sistemi .; yetbis
[ https://yetbis.turkak.org.tr/ J

v' Yeterlilik testi saglayicilart ile yeterlilik testi katilimer laboratuvarlarini bir
araya getirerek hizmete erisimi kolaylagtirmak amaciyla TURKAK tarafindan
Mayis 2017’ de olusturulmus bir veri tabani sistemidir.

v' Laboratuvarlarin ihtiyaglarina uygun programi hizlica bulmasina ve program
hakkinda detayl: bilgi edinmesine yardim eder.

YETBIS’ in Amaci:

v' Ulkemizde yeterlilik testi saglayicilari ile katilime1 laboratuvarlar arasinda bir
koprii olusturabilmek ve tek tarafli erisim engellerini ortadan kaldirabilmek,

v Yeterlilik testlerinde siireklilik saglanmasina katkida bulunmak,

o Sistem, tiim yeterlilik testi saglayicilarimin ve laboratuvarlarin erisimine aciktir. .

Yeterlilik Testleri Bilgi Sistemi/ YETBIS

2.05.2018
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TURK AKREDITASYON KURUMU

v Yeterlilik Testi Saglayicilar: sisteme giris yaparak organize
ettikleri YT programlarinin veri girisini yaparlar.

v Yeterlilik testine katilim saglamak isteyen laboratuvarlar
YETBIS veri tabaninda anahtar kelime ile arama yaparak
kayith YT programlarina erigim saglayabilir.

v'Katilimer laboratuvarlar kayitli programa ait  Yeterlilik
Saglayicis1 Bilgileri, Teknik Detaylar, Yeterlilik Testi
Tarihleri, Ucretler, Yeterlilik Testi Saglayicismnin letisim
Bilgilerine erisebilirler.

Yeterlilik Testleri Bilgi Sistemi/ YETBIS

TURK AKREDITASYON KURUMU

[

ONEMLI DUYURU

YETBIS web sitesinde yer alan tiim igerik yalnizca bilgi
amachdir. Yeterlilik testi programlarina iliskin bilgilerin
dogrulugu ve gerceklestirilen programlarin sorumlulugu ilgili
yeterlilik testi saglayicisina aittir. Yeterlilik testinden dogacak
bir sorunda TURKAK herhangi bir sekilde sorumlu
olmayacaktir.

Yeterlilik Testleri Bilgi Sistemi/ YETBIS

17
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TURK AKREDITASYON KURUMU
Kimler Yetbis’e Uye Olabilir?

* Diizenleyici Kamu Yetkili Kurumlari, Sanayi ve Meslek Birlikleri

* Bagimsiz Kuruluslar

YT saglayicilari; TS EN ISO/IEC 17043 Standardina goére akredite
ve/veya TS EN ISO/IEC 17043 Standardina uygun olarak faaliyet
gosteren bagimsiz ve tarafsiz tiizel kisilerdir.

YT saglayicisinin veya YT programu ile ilgili deney veya oOlgiimleri
gerceklestirecek taseron laboratuvarlarin yeterliliklerini kanitlamak igin
TS EN ISO/IEC 17025 veya TS EN ISO 15189 standartlart
kullanilmalidir.

Yeterlilik Testleri Bilgi Sistemi/ YETBIS

Katilimai laboratuvarlar;
YETBIS internet sayfasina iiye kaydi yaptiramazlar!

TURK AKREDITASYON KURUMU

Yeterlilik testi saglayicilari, gergeklestirmeyi planladiklar  yeterlilik
programlarinin YETBIS veri tabanina girisini yapabilmek i¢in iiye olmalidir.

Q Vetediii Testi Programlan Ver Tabaninda Arama

B Yeterlilik Testi Takvim

Drenvey ve Halibrasyon Labaratuvarlaring yonelik gerceslestirimesi planianan yeterilik testi programian ve tarihlerine bu bolimden ulasabilirsiniz,

Takwimi garmek igin lotfen uklanne

Yeterlilik Testleri Bilgi Sistemi/ YETBIS

A Veni Uye Kayd: / Uye Girsi

ik Testi Bilg

ver glmak ve yeteriilik testi programlanniz YETBES veritabaminda yayinlatmak igin

Y I

Yeterldik Testi Bilgi Sistemi'ne dye olarak gins yapmak ig

18



TURK AKREDITASYON KURUMU

Uyelik isleminin onaylanmasi;

‘TE‘{DE MAcasayts [ vetedih Tesn Vernsosny @ Taeim WRamatlare  H Hiklona

TURK AKREDITASYON KURUMU

Yeterlillk Testieri Bilg) Ststemi | YETBIS )

Yeterfilik Testlesi 3ilg Sistemi YETBIS'e hos gelding.

Uyelik onaylandiktan sonra;

‘vetb}g Warasayts  Evatoriie Tecn veritzhani @ Taeim WEamalae  HiHatknds & Oye Gingl

Yeterlilik Testleri Bilgi Sistemi/ YETBIS

Yetbis Veri Tabam

Yeterlilik Testi OlusturLl

Mottt Rih S oty | Wna --—---

©

TURK AKREDITASYON KURUMU =

Yeterlilik Testleri Bilgi Sistemi/ YETBIS

© YETBIS iizerinden olusturulan yeterlilik testi programlar1 TURKAK
tarafindan onaylanmadan veri tabaninda aramaya acik degildir.

2.05.2018
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TURK AKREDITASYON KURUMU

; vyetbis

Yeterlilik Testi Programi organizasyon bilgileri ve iiyelik bilgileri revize
edilebilmektedir.

;!Gtﬁg foanasayla O Yeterllib Testi verdobare | B Takwim  @Waynaklars [ Yeterbiik Test Olustir FIHakknda

& Hosgehdinii Sayin Ece Ostirk =

Bilgien Glncele
VT Orgarizasyan Bilgilerini Glacste
Gikif ¥ap

Yeterlilik Testleri Bilgi Sistemi/ YETBIS

TURK AKREDITASYON KURUMU

Katihmer Laboratuvar - Yetbis Veri Tabaninda Arama
v’ Saglayici adi

v Yeterlilik Testi Yapilan Malzeme/ Uriin

v" Olgiilen Parametre/Ozellik

v’ Program Metodu

v’ Sehir

v’ Tarih

vb. bilgilerle arama yapilabilir.

T T L T o e — Gt g LT g e
gerceklegtinlen programiann sorumblugu (g8 yeterlilik tecti saglaycising aittir. -Yeterlilk testnden dofiacak bir sorunda TURKAK
herhangi bie sekilde sorumnlu olmayacakar,

@ Yeteriik Test Programizn Veri Tabaninda Arama

B Yecerlilik Test Takvim

Yeterlilik Testleri Bilgi Sistemi/ YETBIS

2.05.2018
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2.05.2018

YETBIS VERI TABANINDA ARAMA

SECi.LEN YT PROGRAMININ AMACA UYGUNLUGUNA KARAR
VERILMESI

* Segilen YT programinin amaca uygunlugu katilimer tarafindan kontrol
edilmelidir.

* YT gevrimi tarafindan sunulan numuneler, matrisler ve/veya seviyeler katilimci
laboratuvarin faaliyet alanina, yaptig1 deney veya dlgiimlere ve deney veya
6l¢timlerin 6lgme araliklarma uygun mudur?

* YT gevrimindeki katilimei sayisi uygun mudur?

* YT saglayicis1 TS EN ISO/IEC 17043 Standardina gore akredite ve/veya TS
EN ISO/IEC 17043 Standardina uygun olarak faaliyet gostermekte midir?
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Eger YT saglayicisi TS EN ISO/IEC 17043 standardina gore akredite ise;
katilime1, akreditasyon sertifikasini inceleyerek, YT programinin kendi amaglarina
uygun oldugunu dogrulamalidir.

@

YETBIS VERI TABANINDA ARAMA

“E.EE L ETakim  Wkanadars  Higiknda & Ope Girig
TURK AKREDITASYON KURUMU

Q Yeteriilik Testi Verl Tabaninda Arama

Yeterlilik Testleri Bilgi Sistemi/ YETBIS
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TURK AKREDITASYON KURUMU

YETBIS VERI TABANINDA ARAMA

;,Ettﬁ A hnasayts m,.w.. Braaker-  Hbadnds
N —— ; ,

f

\L/

Q Yeterlilik Testi Veri Tabaninda Arama

Esrate [0 Pragram Mgerir I8 vecenlink Test Saglayais [ reteriink Test Programn
Kooy

TUBITAR LSIE

Yeterlilik Testleri Bilgi Sistemi/ YETBIS

TURK AKREDITASYON KURUMU

; vyekbis

Deney ve Kalibrasyon Laboratuvarlarina yonelik ger¢eklestirilmesi planlanan
yeterlilik testi programlar: ve tarihlerine takvimden ulasabilirsiniz.

Kayit tarihi gegen programlar uyar1 vermektedir.

Fvg—_{ms Wanasayla  [Evetnosiil Tosn veriabary | 8 Tekwin W kanastar= I Yegedilk Tesn Olugig

L
TUBITAK UME Salgada Elmert Toyin
TURITAK LIME Bypcek Yagda Yiag Astlnn Kampossyana Tayir
B3 TRITAR LIME AyTCEK Yainda kentrra Inal Paroksit e e ot Sayis T
TAK LIME
& UBITAK UME
ARSA = halib "
;1] tel  Beazin

H Haktunids

ekl e -

& Hoggeidiniz Sayn-yetbis

Yeterlilik Testleri Bilgi Sistemi/ YETBIS

YETBIS’ e 512 YT program kaydi yapilmistir.

2.05.2018
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2.05.2018

TURK AKREDITASYON KURUMU

ISO 17034 Kapsaminda Tiirk
Akreditasyon Kurumu
(TURKAK) ve Avrupa

Akreditasyon Birligindeki (EA)
Gelismeler

1SO 17034 KapsamindaTURKAK ve EA’daki Yeni
Gelismeler

TURK AKREDITASYON KURUMU

INTERNATIONAL 150
STANDARD 17034
Bu standart, referans malzemeler ve
sertifikal1 referans malzemelerin
iretiminde uyulacak gereklilikleri
Ganarsl soquirements e the
kapsar ;:I roference materinl

ISO 17034 icerigi
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4. Genel Gereklilikler

5. Yapisal Gereklilikler

6. Kaynak Gereklilikleri

7. Teknik ve Uretim Gereklilikleri
8. Yonetim Sistemi Gereklilikleri

['c
3}
>
-
©
o
<
]
o
5
£
<
~
o
3
(=
©
S
=
=
&
3
Q
o
3
<
&
o
~
=
o
n

23



TURK AKREDITASYON KURUMU

TURKAK’In Referans Malzeme Ureticileri
Akreditasyonuna Giris Siireci

» TURKAK’ da RMU’lere akreditasyon verilmesi amaciyla ilgili calisma
2014 yilinda baslatilmistir.

* Ayniyilda akreditasyon basvurularinin kabul edilebilmesi icin gerekli
rehberler ve dokiimanlar hazirlanarak TURKAK dokiimantasyon
sisteminde yayimlanmis ve bu alanda akreditasyon basvurulari kabul
edilmeye baslanmistir.

* 2015 yilinda ilk akreditasyon basvurusu alinmis ve 2016 yilinda ilk
denetim gerceklestirilmistir.

* 2016 yilinin Aralik ayi itibariyle ISO GUIDE 34 Kilavuzuna gore ilk
akreditasyon verilmistir.

* Suanda AB-0001-RM koduyla akredite olan tek kurulus TUBITAK
UME'dir.

1SO 17034 KapsamindaTURKAK ve EA’daki Yeni

Gelismeler

TURK AKREDITASYON KURUMU

ISO Guide 34, 2016 yilinda revize edilmis ve ISO 17034:2016 standardi
yvayimlanarak ylrirlige girmistir.

Yeni Basvurular icin I1SO 17034: 2016 TURKAK Gegis Politikasi

ISO
TSE ISO Guide 17034:2016

34:2016

= S

I I
ISO Guide 34:2016 rehberine
veya ISO 17034:2016
@
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TURK AKREDITASYON KURUMU

ISO GUIDE 34- ISO 17034 TURKAK Gegis Politikasi

TURKAK web sitesinde 06.09.2017 tarihinde yayimlanan gegis politikasina
gore:

v' 1 Temmuz 2018 tarihine kadar Kurumumuza TSE ISO Guide 34:2016
rehberine gére basvuru yapmis Referans Malzeme Ureticilerinin
denetimleri bu standarda gore vyapilarak akreditasyonlari
gerceklestirilecektir. Bu kuruluslara yapilacak ilk goézetim ve/veya
kapsam genisletme denetimleri I1SO 17034:2016 standardina gore
gerceklestirilerek gecis saglanacaktir.

v/ Kurumumuz tarafindan akredite edilmis olan Referans Malzeme
Ureticilerinin 1 Temmuz 2018 tarihine kadar hazirliklarini
tamamlamalari gerekmektedir. Bu tarihten sonra yapilacak tim
gbzetim, kapsam genisletme veya akreditasyon yenileme denetimleri
ISO 17034:2016 standardina gore gerceklestirilecek ve gecisleri
saglanacaktir.

@

1SO 17034 KapsamindaTURKAK ve EA’daki Yeni

Gelismeler

TURK AKREDITASYON KURUMU

ISO 17034 akreditasyonu i¢cin Avrupa Akreditasyon
Birligine Karsiliklh Tanima Anlasmasi (EA/ MLA)
basvurusu yapilmistir. TURKAK Subat 2019’ da EA es
degerlendirme denetimi gecirecektir.

EA Es Degerlendirme denetimi igin yapilan hazirliklar:

v'Referans Malzeme Uretimi alaninda potansiyel tasiyan kuruluslar ile
irtibata gecildi ve akreditasyon basvuru durumlari hakkinda goriismeler
gerceklestirildi. Buna gore yakin donemde yeni basvurularin alinacaktir.

v'I1SO GUIDE 34 Kilavuzunun ISO 17034 standardina revize edilm_esi ile
gerceklestirilecek akreditasyon denetimleri icin TURKAK
doklimantasyonu glincellendi.
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TURK AKREDITASYON KURUMU

v’ 25-26 Ekim 2017 tarihlerinde TURKAK’ da GUIDE 34/ 1SO
17034’ e gére Referans Malzeme Uretici Yetkinligi icin idari
Sartlar ve Teknik Gereklilikleri tGzerine bir galistay
gerceklestirildi.

v GUIDE 34/1SO 17034' e gére Referans Malzeme Ureticileri
icin Genel Gereksinimler Egitimi TURKAK egitim takvimine
eklendi. (14-15/05/2018)

1SO 17034 KapsamindaTURKAK ve EA’daki Yeni

Gelismeler

TURK AKREDITASYON KURUMU

EA 4/14 Referans Malzemelerin Se¢imi ve Kullanimi .
Dokiimaninin Tiirkce cevirisi TURKAK Dokiimantasyonuna
eklenmis ve tim paydaslar ile paylasilmistir.

e EA-4/14 INF: 2003
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TURK AKREDITASYON KURUMU

ISO 17034 Kapsaminda EA’ daki Yeni Gelismeler

* Avrupa Akreditasyon Birligi (EA) ve/ veya Asya

Pasifik Laboratuvar Akreditasyon Birligi (APLAC) -
bolgesinde yaklagik 12 adet Akreditasyon Kurumu §

Referans Malzeme Uretimi alaninda akreditasyon
vermektedir.

« APLAC TC 008 «Referans Malzeme Uretimi ve
Kullanimi icin Rehber» dokiimani ISO 17034’e gore
2018’de revize edildi.

TURK AKREDITASYON KURUMU

Hazirhk Asamasinda olan TURKAK Kilavuzlar

1. Metotlarin Gegerli Kilinmasi/ Dogrulanmasi
Kilavuzu

2. Olgtim Belirsizligi Kilavuzu

» TEORI + FARKLI UZMANLIK ALANLARINDA
ORNEKLER

A

KILAVUZLAR, ZORUNLU
DOKUMAN DEGILDIR. ®

2.05.2018
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TURK AKREDITASYON KURUMU

Dinlediginiz icin tesekRiir ederim.

Tugce AKKAYA
tugce.akkaya@turkak.org.tr
0312- 410 8360

TURK AKREDITASYON KURUMU

KALITE POLITIKASI

28
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METOT TEYIDi/DOGRULAMASI
VE BU CALISMALARDA
BILINMESI GEREKEN
ISTATISTIKSEL TEKNIKLER
Taylan Coruh

METOTDOGRULAMA
(TEYIT, VERIFIKASYON)




3.1 METOT DOGRULAMA (TEYiT)PARAMETRELERININ SECiMi

Metot dogrulama parametreleri segilirken kullanilan standart
metot incelenerek metotta hangi metot performans
parametrelerinin yer aldigina bakiir ve dogrulama
parametreleri buna gére secilir. Metotta yer alan her bir
parametrenin dogrulanma zorunlulugu yoktur.  Ornegin
dogrusallihgl ispatlanmis bir metotta dogrusallik ¢alismasi,
matriks sapmasi vyapilmadiginda da segcicilik ¢alismasi
yapilmayabilir. Hicbir metot performans parametresinin yer
almadigi bazi eski test metotlarinda dogrulama islemi gecerli
kilma iglemi kadar kapsamli olabilir. Dogrulama parametreleri
ilgili deney alanina gore farkliik gostermektedir. Iz element
analizlerinde dogrulama ¢ok kapsamli bir c¢alismayi
gerektirirken genellikle ampirik karakterde olan referans
malzeme ve laboratuvarlar arasi karsilastirma testlerinin
bulunmadigi bazi mekanik ve fiziksel deneylerde sadece
kesinlik verileri ile dogrulama islemi yapilabilir.

HANGI DENEY ALANI OLURSA
OLSUN GENELLIKLE DOGRULAMA
CALISMALARININ TAMAMINDA
KESINLIK VE GERCEKLIK
DEGERLERININ DOGRULAMASI
YAPILIR.
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GERCEKLIK ve KESINLIK
CALISMALARI

TEYIT (DOGRULAMA) GALISMALARININ AMACI BiR METODUN,
PERFORMANS PARAMETRELERININ NE OLDUGUNU BULMAK DEGILDIR

AMAG, METOT YAPICI TARAFINDAN GEGERLI KILMA CALISMALARIYLA

BELIRLENEN VE METOTDA YAYINLANAN PERFORMANS
PARAMETRELERINE UYGUN CALISILDIGININ ISPATLANMASI iSiDIR.
GERCEKLIK VE KESINLIK DEGERLERININ DENEY METODUNDA VERILMESI
DURUMUNDA METOT DOGRULANMASI AMACIYLA METOTDA VERILEN
MATRIKS VE DENEY SEVIYELERINE UYGUN VE OZDES NUMUNELERLE
CALISILMALIDIR. AKSI TAKDIRDE BIAS VE KESINLIK VERILERININ MATRIKS
VE DENEY SEVIYESI iLE DEGISTiGi DURUMLARDA YAPILAN
KARSILASTIRMALAR YANLISLIGA YOL ACABILIR.

ANCAK ORTADA BIR LiMIT DEGER (ORNEGIN YASAL BiR SINIR DEGER) SOz
KONUSU iSE VEYA LOD VE LOQ ONEMLI iSE BU CALISMALAR BU
SEVIYELERI KAPSAMALIDIR.

METOT TEYiT CALISMASINDA KESINLIK
VERILERININ DOGRULANMASI

LABORATUVAR iCINDE YAPILAN TEYIT /DOGRULAMA
CALISMALARINDA Tekrarlanabilirlik Standart Sapmasi
“Sr” ve ilaveten tercihen Orta Kesinlik/Laboratuvar igi
Uyarlik “Si “ degerleri bulunabilir. Burada temel amag
metoda uygun calisildiginin ispatlanmasidir. Bunun igin
deney metodunun olciim araligi ve metodun
uygulanabildigi matriskler dikkate tekrarlanabilirlik ve
orta kesinlik kosullari altinda bir dizi deney yapilarak
kesinlik verileri (Sr ve Si) elde edilir.
BU CALISMALARA DENEY YAPMA YETKISi VERILMIS

TUM PERSONEL KATILMALIDIR
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KESINLIK VERILERI
S, <S p SR

S, ziSR ve S, zgSR
2 3

lyi bir laboratuvarda istatistiksel olarak S. < S. alinabilir

DOGRULAMA CALISMALARINDA METOT iLE KARSILASTIRMA
YAPILIRKEN SADECE TEKRARLANABILIRLiIK STANDART SAPMASININ
KARSILASTIRILMASI YETERLI GORULEBILIRSEDE iLAVETEN
ARA KESINLIK STANDART SAPMASININ METOT STANDART SAPMASI
ILE KARSILASTIRILMASI TAVSIYE EDILIR.

KESINLIK DOGRULANMA YONTEMLERI

1) MUMKUN OLMASI DURUMUNDA ONCELIKLi OLARAK
LABORATUVAR PERSONELINDEN BULUNAN  KESINLIK
VERILERINi (Sr ve Si) DENEY METODUNDA VERILEN
KESINLIK VERILERI (Sr_metot) iLE KARSILASTIRMAK

2) METOTDA KESINLIK VERILERI MEVCUT DEGILSE VEYA
VERILEN KESINLIK VERILERINi KULLANILMASI MUMKUN
DEGILSE BULUNAN DEGERLERI VARSA VE iLGiLi DENEY
ALANI BUNA iZIN VERIYORSA LITERATUR BILGILERi iLE
KARSILASTIRMAK

3) YUZDE (%) TAYINLERDE HORWITZ ESITLIGI KULLANMAK

4) BASKA LABORATUVARLARLA iKiLi VEYA COKLU
KARSILASTIRMA YAPMAK.

2.05.2018



METOT TEYiT/DOGRULAMASI SONUCU ELDE EDILEN VERILERIN
METOTDA VERILEN KESINLIK VERILERI ILE KARSILASTIRILMASI
DURUMUNDA DIiKKATE ALINMASI GEREKEN HUSUSLAR

KESINLIK CALISMALARINDA KULLANILAN NUMUNELER HEM
MATRIKS HEM DE DENEY SEVIYESi (ORNEGIN DERISIM)
STANDARTDA VERILENLERE UYGUN OLMALIDIR. AKSI
TAKDIRDE YAPILAN KARSILASTIRMALAR YANLIS OLUR.

ORNEGIN STANDARTTA “M” MATRIKSI ICIN “X” ELEMENTI
TAYININDE” Sr” DEGERI 5,0 ppb ICIN VERILMISSE KESINLIK
CALISMALARI ICME SUYU MATRIKSINDE VE YAKLASIK “X”
KONSANTRASYONU 5,0 ppb OLAN NUMUNELERDE
YAPILMALIDIR. AMAC METODA UYGUN CALISILDIGINI
ISPATLAMAK OLDUGUNDAN LABORATUVAR HER
KONSANTRASYON SEVIYESINDE VE MATRIKSDE CALISMAYI
DUSUNMUYORSA KENDISI ICIN RISK OLUSTURAN
KONSANTRASYON SEVIYESINDE (ORNEGIN LOQ SEVIYESI,
VEYA EN KUGCUK RAPORLAMA LiMITi GiBi) CALISMALIDIR.

METOT TEYiT/DOGRULAMASI SONUCU ELDE EDILEN
VERILERIN METOTDA VERILEN KESINLiIK VERILERI iLE
KARSILASTIRILMASI

KENDI CALISMALARIMIZDA BULUNAN KESINLIK VERILERI
(Sr ve Si) DENEY METODUNDA VERILEN “Sr_metot”
DEGERINDEN KUGUKSE O KISILERIN METODA UYGUN
CALISTIGI DOLAVYISI iLE O KiSININ YAPMIS OLDUGU
RASTGELE HATANIN BELIRLI BiR GUVEN SEVIYESINDE
(GENELLIKLE 0,95) ONEMSizZ OLDUGU VE PERSONELIN
RASTGELE HATA YONU ILE METODA UYGUN CALISTIGI
SONUCUNA SONUCUNA VARILIR.

BULUNAN SAPMALARIN DENEY METODUNDA VERILEN
“Sr_metot” DEGERINDEN BUYUK OLMASI DURUMUNDA
0,95 GUVEN SEVIYESINDE “F” TEST YAPILARAK SON
KARAR VERILIR.
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METCT KESINLIK VERILERI DOGRULAMA AKIS SEMASL(*)

Deney Matodunda Azagdaki Kesinlik v
war mi?

T; B; Sr; SR, MOV BOVR vh

erilari

Hanrlayan B. Taylan CORUH

Havir calistEin Denay Alam
>

sulacagin kesinlik verilerini

l

Literatiirler de veriimis

wesinlik verileri Metot Degrulama Amac

bz Kullanima Uygun mu?{**)

0Olan kesinlik verileri ile

Karsilastrmaya ‘eriyor

> mu? |

Calgtizin Deney Alani
HORWITZ

Egitligi Kul anmﬂ}a

B

=]

Rutin Analiz i Temin E1. Bu

Deney Seviyaleri/Derisimleri Metotta
Uyumlu olmalidir. Metodun Tekrarlanab
sapmasini /Sapmalarini

Persaneline Ham Tekrarlanabilirfik Hem o
Kesinlik Kosullan Altinda Bir Dizi Deney Yapt
Parsonel igin “sr ve

i” standart sapmat

dirlik Standart
Metot] Tespit Et

£ _hAetat] Tesps Hem de Tercihen Ona Kesinlik Kesullan

Bu Numuneyi /Numuneleri Kullanarak Tém Deney

Rutin Analiz Numuneleri Temin Et. Bu
rilenter ile Humuneyi /Mumuneleri Kullanarzk Tim

Deney Personeling Hem Tekrarlznabilirlik

umuneieri Temin Ex. Bu Numuneyi /Numureler
m Deney Personeline Hem Tekrarlanasivrik Hem
e Tercinen Orts Kesindik Kogullan Atinda Bir Dizi Deney Yaptr
e Her bir Persone! Igin 50" ve

“ standart Sapmalarin Bul.

. 4
icifien aria Altinda Bir Dizi Deney Yaptr ve Her bir

irve Her bir
arimi Bul

Personel igin “5r ve "5i* standart
sapmalarins Bul.

Her Kigi igin ayr1 &yn
SrSSr_Horwitz ve 5is Sr_Horwitz mi?

v
¥

L 3

e [=]
Sresr_literatiir we Si<Sr_literatiir  mi

=)

Her Kigi Igin &yr &yn

Sr<Sr_metot ve Si<Sr_metot ni?

@ Kigitarin Rastgele Hata ¥onii ile

-

F" Test

Matoda Uygun Calistigl Cogrufanir

FhesapsFtablo H Hayir

Rastgele Hats Yini lle
Metoda Uygun Calistig Dogrulanr

Diizeltici Faaiiyet

L

stistik tectierin %05 alszik
Metotta verden kesinik verilerinin
J Literatir Horwitz egitlizine atif ya,

[****} Horwitz esitligi deney sorauglanmin derigim birimi

igin wygulanmasi tavsive edili

“Hesap”, deneylerde bulunan “tablo” o test
mtriks ve deney sewyesi olarak kullaniaail oimax gerekmektedir,
Biyorss bir sonraki sdma geginiz..

{%: ppm:ppb: vb) cinsinden verden deneylere w

wveulanir. Ampirik metotlara uygulanmaz.

taiolardan shnan keitik deferi géstermektadir.

Hazirlayan B. Taylan CORUH

- o

GalighiZin Daney Alam

HORWITZ

Esitligi kul

nmaya

Uygun mu?

Metodun Kapsadig Matriks ve Deney/Derisim Seviyeleri Goz Ondine Alinarak Degisik
Rutin Anzliz Numuneleri Temin et. Tim Deney Personeline Hem Tekrarlznabilirlik
Hem de Ortza Kesinfik Kogullzan Aftunda Bir Dizi Deney Yap

50 ve tandart Sap Bulve Ag
Aymica Bagka Laboratuvarlark;

tir ve Her bir Persenel igin
ki Uyg 1¥ap.

ikili veys Cokiu Kargilagirmalar Yaparak Kesinlik
Verilerini Kargilagtrrmaya galis

Laboratuvarda vetkilendirilecek Persenel Sayisi veya
Karsilastirma Yapilan Laberatuvarlarm Sayisi
—

o

o Maryans varyans Uyum
ikili Kargilagtrma

Testi ’
“F" Test

“Cochran” Test{*****]

(o= ]

|Fhesaps?tabln | .I Hayr |. |chesapsctablo |

.{ Evet |

[**=*=] atternatif Metotlar {Levene’s; Hartley, v

DUZELTIC

FRALIYET

Eazinlik yond ile Uygun Cals

ldig1 Dogruland:

| Kullamlzhilic

2.05.2018



LITERATUR

VERILERI YARDIMI ILE
KESINLIK
DEGERLENDIRILMESI

Analyte concentration versus precision

AR El e ARy te ratio Unit RSD (%)
100 1 100 % 1.3
=10 10! 10 % 2.7
=1 10 1% 2.8
=01 10° 0.1% 37
0.01 10" 100 ppm 53

0.001 10°f 10 ppm 7.3
0.0001 10® 1ppm 1
0.00001 107 100 ppb 15

0.000001 10°8 10 ppb 21
0.0000001 107 1ppb 30

AOAC manual for the Peer-Verified Methods program
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HORW
ESITLIGI YAR
KESIN

TZ
DIMI ILE

K

DEGERLENDIRILMESI

HORWITZUES,iTLiéi ILE KESINLIGIN
DEGERLENDIRILMESI

SRy = 0,020
%RSDR _ l.;l—-a.stogc;. _ 2(-.—0,1;'-

-Horwirz

RSD

HORRAT(R) = R
RSD

| RSD,
| veva :HORRAT(R) =
| RSD

Horwits

HORRAT(r) =

RSD,

Horwitz

( RSD
| Veva, HORRAT (1) =
|-.

S r—

— 0.5-2.0 ise uygun
—= 2.0 ise uygun |

|
— —0,3-1.3 ise uygun

—= 2,0 ise uygun
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KONSANTARSYON

100%
13,80%
10%
1%
0,10%
0,01%
1 ppm
10ppm
100ppm
120ppb
100ppb
10ppb
1ppb

KUTLE FRAKSIYONU

1
0,138
0,1
0,01
0,001
0,0001
0,0000001
0,00001
0,0001
0,00000012
0,0000001
0,00000001
0,000000001

RSDR(%)

2
27
238

4
5,6
8
16
11
8
21,8
22
22
22

ﬂEIP Designation: D 4230 08
¢
1!

Standard Test Methods for

Sulfur in the Analysis Sample of Coal and Coke Using High-
Temperature Tube Furnace Combustion Methads?

14. Precision and Bias

14.1 Precision—250 pm (No.60) Samples.®

TABLE 2 Repeatability and Reproducibility for Infared

Absorption Detection

Range Repeatabllity Limit (r)

Reproducibility Limit (R)

0.28-5.61 %

0.02+0.03 X*

0.02 +0.08 X4

“where X is the average of two single test results.




AQAC SMFR 2012.012

Standard Method Performance Requirements for

Vitamin

C in Infant Formula and Adult/Pediatric

Nutritional Formula

Table 1. Method perfarmance requirements=*
Analytical ranga 1.0-250 mg/100 q
Limit of detection (LOD) 0.3 mg
Limit of quantitation {LO) 1.0 mg
Repeatability (RSO ) 1.0 ma <10%
10 mg =5%
75 mg
200 mg
Recovery 20 to110% of mean spiked
racovery over the range of the
BS5aY
Reproducibility (RSD_) 1.0mg =15%
10 mg =1 0%
75 mg
200 mg
4 Concentrations apphy to: { 1) “ready-to-feed” iquids “as is"
(2} reconstituted powders {25 g inte 200 g water); and (3} liguid
concenfrates diluted 1-1 by weight.
* Forall concentrations vitamin C will be expressed as mg/100 g
reconstituted hqusds,

ORNEK

X= 10 Birim icin Sr_metot=1.25 birim olarak verilmekte.
Laboratuvarda 3 kisi (A,B ve C sahislari calismakta) calismaktadir. Bu

kisiler tekrarlana
calisma yaptirilir.

Sr_A= 0,75 Birim
Sr_B=0,98 Birim
Sr_C=1,25 Birim

Si_A= 0,99 Birim
Si_B= 1,35 Birim
Si_C=1,42 Birim

bilirlik ve orta kesinlik kosullari altinda bir dizi
Bulunan sonuglar
Sr_A< Sr_metot UYGUN
Sr_B< Sr_metot UYGUN
Sr_C=Sr_metot UYGUN
Si_A< Sr_metot UYGUN
Si_B>Sr_metot UYGUN DEGIL - “F” TEST
Si_C>Sr_metot UYGUN DEGIL-> “F” TEST

2.05.2018
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“F” TEST VE COCHRAN
TESTI ILE KESINLIK
VERILERININ
DEGERLENDIRILMESI

“F” Testi iki amagla kullanilabilir.
a) Laboratuvarda Deney Yapma Yetkisi Verilmis Personelden

Bulunan Kesinlik Verilerin Metotta Verilen
Tekrarlanabilirlik Standart Sapmasindan Biyiik Olmasi
Durumunda Varyanslarin lkili Karsilastirmasinda

b) Laboratuvarda iki Personel Calismasi Durumunda Eger
Metotta Verilen Tekrarlanabilirlik Standart Sapmasini
Kullanmak Mimkiin Degilse veya Metotda veya
Literatiirde Kesinlik Verileri Yer Almiyorsa.

COCHRAN Testi

Laboratuvarda ikiden Fazla Personel Calismasi
Durumunda Ve Metotda Kesinlik Verileri Yer Almiyorsa
Personel Varyanslarinin Uyumunu Test Etmek Igin.

2.05.2018
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“F” TESTI

Soru:“F” Testi nedir? :

Cevap:iki ayri gurup deney sonug dagilimlarinin ayni
popllasyona

ait olup olmadigini anlamak i¢in bunlari karsilastirir.

Soru:”F” testi ile neler yapilabilir.

a) Sonuclarimizi standart test metodunda
verilenlerle karsilastirmak

b) Personel yeterliligine karar vermek
c) iki metodun karsilastiriimasi

23

KARSILASTIRMA iKi TURLU SORU
SORULARAK YAPILABILIR

1)Bulunan Standart Sapma Metotta Verilen
Metot Tekrarlanabilirliginden daha mi
buyuktir.

TEK YANLI TEST

2)Bulunan standart sapma metottaki ile
farklimidir

CIFT YANLI TEST

24

2.05.2018
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KESiNLiKLE.Ri'N KARSILA§TIRILI\/IASI
ICIN “F” TESTI
iKi VERI DiZiSININ STANDART SAPMALARI
“S,” ve “S,”OLSUN.
VARYANSLAR BULUNUR.
“S2 7 ye “ §2, "

BUYUK VARYANSI KUCUK VARYANSA BOL

S,>S,ise

2
F.=5
Hesap S2

2

25

Metotda verilen Tekrarlanabilirlik Standart Sapmasi S,

Laboratu var da Bulunan Tekrarlanabilirlik Standart Sapmast S, |
n=S, Standart Sapmasinin Elde Edildigi Deney Sayisi
Eger S, <S, Ise Metoda Uygunluk Teyit Edilir.

EgerS, fS, Ise "F" Testi Yapilir

2

ab

E, = (0,950lasilik)

Hesap - s

Tmetot

SerbestlikDerecesi, , = DeneySayisi(n)—1
SerbestlikDerecesi,,,,, = ToplamDeneySayisi— LabSayisi.
SerbestlikDerecesi,,,,, = KatilimciLab.Sayisi—1

Veya Katilimct Lab.Sayist Bilinmiyorsa 30 veya c alinabilir

Froor S Ep0 = Varyanslar (S tan dartSapmalar)Uyumlu

Hesap
Freap T Erupiy = Varyanslar(S tan dartSapmalar)Uyumsuz 2

2.05.2018
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KARSILGATIRMADA S, | YERINE SMALINABI'LI‘R

Metotda verilen Tekrarlanabilirlik Standart Sapmasi S

Tmetot

Laboratu var da Bulunan Orta Kesinlik Standart Sapmas1 S, |
n=S, Standart Sapmasinin Elde Edildigi Deney Sayist
Eger S, <8, Ise Metoda Uygunluk Teyit Edilir.

Eger S, fS, Ise"F"Testi Yapilir

2
biah

Eo = (0,950lasilik)

Hesap - >

Tmetot

SerbestlikDerecesi,,,, = DeneySayisi(n)—1
SerbestlikDerecesi,,,,, = KatilimciLab.Sayisi1—1

Veya Katilimci Lab.Sayist Bilinmiyorsa 30 veya o alinabilir
Frresap < Frupo = Varyanslar(S tan dartSapmalar)Uyumlu

F,.tF

esap L Fraiy = Varyanslar (S tan dartSapmalar)Uyumsuz

Ancak Yoruma Muhtag

27

TS 13365

Mart 2008

ICS A7 180 10

BAL - SU MUHTEVASI TAYINI - REFRAKTOMETRIK
METOT

4.7.2 HKesinlik
Kesinlik verileri, su muhievas! (W)'nin 15 g/100 g ila 25 g/100 g arasinda oldugunda gegerlidir.

47.21 Tekrarlanabilirlik sinin (r)

Kisa bir zaman aralifinda aynl laboratuvarda, ayni cihazlarla, aym Kullanicl tarafindan ayni metot
kullanilarak elde edilen badimsiz iki ayn deney sonucu arasindaki mutiak fark, sonuglann % Sinden daha
fazlasinda baginti (1) ile elde edilen tekraranabilidik siminndan (r) bayik olmamalidir,

0083058, W )
B tn i T 1)
W - 59691

Burada;
W Su muhtevasl, o100 g
dir.

2.05.2018
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Ortalama 10g /100g Su Igerigine Sahip Balda Yapilan Calismada

Personel A ve B Tekrarlanabilirlik Kosullar1 Altinda n=10 Adet Deney Yapmustir
Sonuglar

Personel A w,=10,1g/100g S, =0,079 g/100g

Personel B w,=10,0 g/100g S, =0,090 g/100g

_0.093059w 10 100g
w=5,9691

, 20093059510 oo r 0231 0
10-5,9691 w28 2,8

S, p S, —> A PersoneliMetodaUygunCalismakta
S, S, — B Personelilgin" F "Testi

2
0,090

F, =|—=2| =120
fesap (0,082]

Frastog, = 2,57 (0.950lasilik; v, =9; v, =29);H,:S, =S, H, S, #S,
Frasio, = 2,2 (0,950lasilik; v,=9; v,,,,,=29); H,:S, =S, H,:S {8,
Frioap P Fruy = B Personelide Metoda Uygun Calismakta

KUCUK VARYANS

F-Table for One-Tailed Test at i = 0.05
(95% Confidence Level)

valvy® 1 2 3 4 5 6 7 8 g 10 15 20 oo
1 1614 1985 2157 2246 2302 2340 2368 2389 2405 2419 2455 2480 2543
2 18.51 18.00 19.16 19.25 19.30 19.33 19.35 19.37 19.38 19.40 19.43 19.45 19.50
3 10.13 9552 9277 9117 4013 8941 8837 8845 8812 8786 8703 8660 8526
4 7708 6.844 6591 6388 6256 6163 6044 B0 5.095 5864 5858 5803 S.628
5 6.608 5786 5400 5192 5050 4950 4876 4B18 4772 4735 4619 4558 4365
6 5887 5043 4757 4534 4387 4284 4207 4747 4.099 4060 3938 3874 3669
7 5581 4737 4347 4920 3972 3866 3787 3726 3677 3637 35N 3445 3230
8 5318 4.459 4.066 3.838 3.687 3.581 3.500 3438 3388 3347 328 3150 2928
9 S.17 4256 3863 3633 3482 3374 3293 3230 3979 3137 3006 2938 2707
10 4965  4.103 3.708 3478 3326 3217 3135 3072 3.020 2978 2845 2774 2538
1 4844 3982  3.587 3357 3204 1095 3012 2948 2.89% 2854 2719 2646 2404
12 4,747 3885 3490 3259 3.06 299 2913 2845 27% 2753 2817 2544 229
13 4667 3806 341 3179 3025 2915 2832 1767 2714 2671 2533 2459 2206
14 4,600 3.739 1.344 3.912 2.958 2.848 2.764 1699 2646 2602 2463 2.388 21N
15 4534 3.682 3.287 3.056 2.5 27%0 2707 2.641 2.588 2544 2403 2.328 2,066
16 4494 1.634 3.239 3.007 2852 2741 2657 2591 2538 2494 2352 2276 2010
17 4.451 3.502 3197 2965 2810 2609 3614 2548 2494 2450 2308 2230 1.960
18 4414 3.555 3.160 2.928 27713 2661 2,517 2510 2456 2412 2269 2.191 1.917
19 4.381 3.552 3127 2895 2740 2628 2544 2477 1423 2378 2234 2155 1878
20 4351 3.493 3.008 286 27N 2500 2514 2447 2303 2348 2203 2124 1843
80 3.842 2,995 1605 2372 2214 2099  2.010 1.938 1.880 1.81 1.666 1.570 1.000
by, =degrees of freedom in numerator; v; = degrees of freedom in denominator
30

2.05.2018
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KUCUK VARYANS

— BUYUK VARYANS

F-Table for Two-Tailed Test at « = 0.05
(95% Confidence Level)

valvy® 1 2 3 4 5 6 7 & 9 10 15 20 L]
1 6478 7995 8642 8996 9218 9371 9482 9567 9633 9686 9849 9931 1018
2 3851 3000 3917 3925 3630 3033 393 3937 3030 39.40 2043 3045 30.408
3 1744 16.04 1544 1510 1488 1473 1462 1454 1447 1442 1425 1407 13902
4 1222 10.65 9979 9605 9364 9797 9074 8980 B8.905 B.844 8657 B.S60  8.257
5 10,01 8434 7. 764 7.388 7.146 6978 6853 6,757 65.681 6619 65428 6.329 6015
6 8813 7260 6599 6227 5988 5820 5695 5600 5523 5461 5269 5.168 4.849
7 8.073 G542 5.890 5523 5.285 5119 4965 4,899 4823 4.761 4.568 4.467 4,142
8 7571 6059 5416 5053 4817 4652 4529 4433 4357 4.295 44101 3.999 3670
9 7.209 5715 5.078 4718 4.484 4320 4497 4,102 4.026 3.964 3.769 3.667 1333
10 6937 5456 4826 4468 4236 4072 3950 3855 31779 N7 3522 3419 3080
n 6724 5256 4630 4275 4044 3881 3759 3.664 3588 3526 3.330 3226 2.883
12 6544 5096 4474 41 380 3728 3607 3512 3436 3374 3177 3073 2725
13 6414 40865 4347 3906 3767 3604 3483 3388 31312 3.250 3053 2948 2596
4 6.298 4857 4242 3.8 3663 3501 3380 3285 3209 3.147 2949 2844 1487
15 6200 4765 4153 3804 3576 3415 3203 3199 3923 3.060 2862 2756 2395
16 6.115 4,687 4077 3.720 3.502 30 a9 3125 3,049 2.986 2788 2.681 2216
17 6.042 4.619 401 3,665 3.438 3.277 3.156 3.061 2.985 2922 2723 2616 2.247
18 5978 4560 3954 3608 3382 32N 3100 3005 2929 2866 2667 2559 2187
19 5.922 4.508 1.903 1.559 3.333 3.172 1.051 2.956 2.880 2817 2617 2.500 2133
20 587 4.461 3.859 3515 3.289 3128 3.007 2913 2.837 2774 2573 2464 2,085
oo 5.024 3.689 3116 2.786 2.567 £.408 2.288 2.192 2114 2.048 1833 1.708 1.000
vy = degrees of fresdom in numerator; v, = degrees of freedom in denominator,
31

EXCEL

FTERS(0,025;v,;v,) — %95 Cift Yanl
FTERS(0,05;v,;v,) — %95 Tek Yanli
FTERS(0,005;v,;v,) — %99 Cift Yanl:
FTERS(0,01;v,;v,) — %99 Tek Yanli

v, = BiiyiikVaryans( pay)SerbestlikDerecesi

[l

v, = KiiciikVaryans( payda)SerbestlikDerecesi

2.05.2018
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METOTDA KESINLIK VERILERI YOKSA VEYA O
VERILER KULLANILABILIR DEGILSE

METOTDA KESINLiK VERILERIi MEVCUT DEGILDIR. SOZ KONUSU
TEKNIK DISIPLIN ICiN LITERATUR BILGISI VEYA HORWITZ
ESITLIGI YARDIMI iLE ELDE EDILEN KESINLiK VERILERININ

KULLANIMI ONGORULMEMEKTEDIR BU DURUMDA
LABORATUVAR METOT TEYiDi YAPARKEN KENDI iCINDEKI
AYNI/OZDES NUMUNELERi CALISARAK TEKRARLANABILIRLIK
VE ORTA KESINLIK KOSULLARINDA BULDUGU SONUGLARIN
VARYANSLARINI VE ARITMETiK ORTALAMALARINI BiRBIRi iLE
KARSILASTIRABILIR. BU DURUMDA TEYIT YAPILIRKEN 2
SECENEK SOZ KONUSU OLABILIR

1) LABORATUVARDA 2 KiSi CALISMAKTADIR
2) LABORATUVARDA 2 KiSIDEN FAZLA CALISMAKTADIR.

ONCE VARYANSLAR “F” TEST SONRA CIKAN SONUCA
GORE ORTALAMALAR UYFUN “t” TEST iLE KARSILASTIRILIR

iKiLi KARSILASTIRMALAR

1.SONUC

2.Sonug

}}-"3"5‘_?’ = 555\':' F.r'-_"esn_.-; L= E’-’d'.-'
—@) Student"t"Test  Coclran"t"Test

2.05.2018
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METOTDA METOT PERFORMANS PARAMETRESI VERILMEMIiSSE
ve LABORATUVARDA 2 KiSi CALISIYORSA TEYIT iSLEMI

BiAS ve GERi KAZANIM CALISMALARI YAPILARAK GERCEKLIK
CALISMALARI YAPILIR. iLAVETEN iKi VARYANS “F” TESTIi;
ARITMETiK ORTALAMALARDA “F” TESTi SONUCUNA GORE
YA STUDENT “t” YA DA COCHRAN “t” TESTIi iLE
KARSILASTIRILIR

a)iKi STANDART SAPMANIN (VARYANSIN) KARSILASTIRILMAS/
“F" TESTI

2
_ BiiyiikVaryans
Hesap — sz
KiigiikVaryans

F!abln = ’.-(u

Uygunluk Kriteri
F < Ftabln

Hesap

METOTDA METOT PERFORMANS
PARAMETRESI VERILMEMISSE ve
LABORATUVARDA 2 KiSIDEN FAZLA
KiSi CALISIYORSA DOGRULAMA
ISLEMI

EN BUYUK VARYANS/VARYANSLAR COCHRAN
(VEYA ALTERNATIF TESTLER) TESTi YARDIMI iLE
KARSILASTIRILABILIR

2.05.2018
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METOTDA METOT PERFORMANS PARAMETRESI
VERILMEMISSE ve LABORATUVARDA 2 KiSIDEN FAZLA KiSi
CALISIYORSA TEYIT iSLEMI

VARYANS UYUM TESTI

CochranTesti
shz‘la)(
chesap = P
2
2.S;
i1
C

tablo-0,95

Uygunluk Kriteri:
c <C

hesap tablo-0,95

BASKA LABORATUVARLARLA iKiLi VEYA COKLU
KARSILASTIRMA YAPMAK.

Laboratuvar yukarda anlatilanlari uygulama sansina sahip
degilse veya ilave olarak baska laboratuvarlarla ikili veya
coklu karsilastirmalar yaparak kesinlik verilerini dogrulama
yapabilir. Bu durumda ayni numune iki veya daha fazla
laboratuvar tarafindan ayni metotla analiz edilerek bulunan
standart sapmalar karsilastirilabilir.

ikili karsilastirmalar icin “F” testi, coklu karsilastirmalar igin

Cochran testi yapilarak varyanslar karsilastirilabilir.

2.05.2018
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GERCEKLIGIN (SISTEMATIK HATALARIN)
DOGRULANMASI. BiAS/GERi KAZANIM
DEGERLENDIRILMESI

SERTIFIKALI REFERANS VEYA REFERANS MALZEME iLE
CALISILARAK BIiAS VERILERi ELDE EDILMIS iSE

1) Bulunan Degerleri Deney Metodunda Verilen Bias
Degerlerleriyle Karsilastirilir

2) Calismis Oldugunuz Teknik Disiplin Buna imkan Sagliyorsa
Bulunan Degerleri Literatiir Bilgileri ile Karsilastir

3) istatistiksel Test (Onem Testi) Yaparak Karsilastir

DIKKAT !!!

METOT TEYiDi/DOGRULAMASI AMACI iLE
YAPILAN BiAS GERiI KAZANIM CALISMALARI
TEKRARLANABILIRLIK KOSULLARI ALTINDA
YAPILABILIRSEDE TERCIHAN ORTA
KESINLIK/LABORATUVAR iCi UYARLIK
KOSULLARI ALTINDA YAPILMALI VE BU
CALISMALARA DENEY YAPMA YETKISi
VERILMIS TUM PERSONEL KATILMALIDIR.

2.05.2018
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BiAS HATALARININ METOTTA VERILMESi

AOAC SMPR 2012.007

Standard Method Performance Requirements for
Heavy Metals in a Variety of Foods and Beverages

Table 1. Method performance requirements

Limit of quantitation (LOQ)

=10 ppb (pg/kg)

for foods

=8 ppb (Halkg) for infant

formula
Repeatability | Reproducibility | Recovery,
Range (RSD)), % (RSD,), % %
=8 ppb to 100 ppb 15 32 60-115
=100 ppb to 1 ppm 11 16 80-115
=1 ppm to 10 ppm 7.3 8 80-115
TS EN 872
Haziran 2007
ICS 13.060.30

SU KALITESI - ASKIDAKI KATI MADDELERIN TAYiNi -
CAM ELYAF SUZGEGLER KULLANILARAK SUZME

YONTEMI

9 Kontrol

Numune yerine calisilan referans siispansiyon ¢dzeltisinin (Madde 6.2) 200 mL'si kullanilarak deney iglemi

(Madde 8) tekrarlanir. Geri kazanma % 90-%110 arasinda olmalidir.

2.05.2018
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LITERATUR BiLGiSI

Analyte Recovery At Different

Concentration
Analyte Ingred. (%) | Analyte ratio Unit Mean recovery (%)

100 1 100 % 98-102
=10 1wt 10 %49 98-102
=1 ' 107 10 97103
0.1 107 0.1% 95-105
0.01 10t 100 ppm 90-107
0.001 10* 10 ppm 80-110
0.0001 10° 1ppm 80-110
0.00001 107 100 pph 80-110
0000001 10° 10 ppb B0-115
0.0000001 10 1 ppb 40-120

AOAC manual for the Peer-Verified Methods program

LITERATUR BILGiSI

AOQOAC Guidelines for Single Laboratory
Validation of Chemical Methods for Dietary
Supplements and Botanicals

Concentration Recovery limits

100 % 98-101%

10 % 95-102%

1 % 82-106%

01 % 90-108%

0.01% 85-110%

10 ug/g (ppm) 80-118%

1 uglg 76-120%

10 uglkg (ppb) 70-125%

The Codex Alimentarius Volume 3 “Residues of Veterinary Drugs in Foods™ 2nd
ed. (1893), Joint FAP/WHO Food Standards Programme, FAC, Rome ltaly, p

59, suggests the following limits for residues of veterinary drugs in foods:

Concentration Acceptable Range
=1 uglkg 50-120 %
=1 <10 uglkg 60-120%
>10 <100 uglkg 70 -110 %
=100 ug/kg 80-110%

2.05.2018
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ISTATISTIKSEL

TEST (ONEM TESTI) YARDIMI iLE
YAPILAN SISTEMATiIK HATALARIN

(BIAS/GERI KAZANIM) KONTROLU

REFERANS DEGERIN BELIRSIZLiGi
BILINMEDIGINDE BiAS (GERi KAZANIM)KONTROLU

SistematikHata(bias)Kontrolu

xX-d_P-R g \1 R\
thesap = \/— \/—
Sivn S_,iin S
X = DeneySonug:IannmOrtalamaSI
u = Bilinen | Re feransDeger
n = DeneySayisi
R = OrtalamaGeriKazamm
S = DeneyleBulunanSonuclarinS tan dartSapmasi
S, = GeriKazanimlarin$S tandartSapmasi
b = MutlakBias
t < tm o, IseBias(GeriKazammHatas:)éNEMSI'Z

hesap

f f tpanro, IseBias(GeriKazammHatas:)6NEMLI'

hesap

2.05.2018
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Ref 200 Bulunan Geri kazanim  %GK

200 195 0,975 97,5

200 194 0,97 97

200 192 0,96 926

200 195 0,975 97,5

200 192 0,96 926

200 196 0,98 98

200 194 0,97 97

200 193 0,965 96,5

200 192 0,96 926

200 195 0,975 97,5

Ort. 193,8 0,969 96,9

S 1,47573 0,0073786 0,73786
t [X-4 =R jo3s-2000  [1-0.969)
hes. = = = = = ,
P S/n S, /<n 1,4757/3/10  0,0073786/+/10

ttablo = 2’ 2'6
t, ft, — SistematikHataOnemli

hesap tablo

47

REFERANS DEGERIE AiT OLCUM BELIRSIZLIGi
BILINDIGINDE BIAS (GERi KAZANIM)KONTROLU

CRM

Xy s (K=.....)
Referans Malzeme Kullanilarak "n" Adet Deney

Yapildiginda Xev. Ortalamesive S, Standart Sapmesi

Bulundugunda

48
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BiAS b= X - X

ref.

2
U = slib. + uref
b n k
|b| < kxU, 5 |b| < 2xU, ise bias ONEMSIiZ

|b| f kxU, ; |b|f 2xU, ise bias ONEMLI

R= Xlab

f.

X

GERIi KAZANIM

; %R=—;{{""" .100;

ref.

X, im — X nesrci
% R — ilave sonrasi ol¢iim .1 oo

Xilave
OlciimBelirsizligi
2 2 2
U, _ | S | Y K| s;ﬂ,,,+ u,lk| _ RSD;,C,,,.‘_.,,+ u,lk
R Rosgu nX?p X, n.R? Xspike. n X spike.
|R-1<kxU, ; |R-1<2xU, ise geri kazanim ONEMSIZ
|R-1f kxU, ; |R-1f 2xU,, ise geri kazanim ONEMLI

2.05.2018
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METODUN ve LABORATUVARIN
“Sr/Srlab.” ve METODUN “SR”
DEGERI BILINDIGINDE BIASIN
LABORATUVAR BILESENIN KONTROL
ALTINDA OLDUGUNU GOSTERMEK

Si=8?+—"
1
S2_§2. 8 §1_§2_§
52
s2-51_§2. 5u
n

/

52
8,= /5;_5’2+7','

2 o2 Sy ), 8P
Ap2.§, Ap 2\/5,,—5, +7‘::2\/$l +7‘:

S, > Standart Test MetodundaVerilen
S, — Standart Test MetodundaVerilen

§, — m, veya haska tekrarlanabilirlik cahsmalarindan elde edilen

laboratuvar ici standart sapma.

2.05.2018
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ORNEK:
AOAC Official Method 999.07

Aflatoxin B1 and Total Aflatoxins in Peanut Butter, Pistachio Paste, Fig Paste, and
Paprika Powder

Immunoaffinity Column Liquid Chromatography with Post-Column Derivatization
First Action 1999, Final Action 2008

Table 999.0TA Interlaboratory study results for aflatoxin B« and total aflatoxins in peanut butter. plstachio paste, fig paste, and

paprika powder
Food Contamin Avg.. ngig No. labs® 5 RSD, % Sa RSDg. %
Aflatoxin B,

Peanut butter Fortifisd 0 16 0os 10 018 19
Fortifiad 36 13 an 3 066 18
Maturally 08 16 0.06 & 026 a2
Naturally 1.5 14 0.10 £ 022 14
Maturally a4 14 0.13 4 0.65 19

BULUNAN SONUCLAR

Referans Ortalama Deney Sayisi Sr(Sw)
0,8 ng/g 0,82 ng/g 4 0,01 ng/g
3,4ng/g 3,16 ng/g 4 0,09 ng/g

Bulunan tekraranabilirlikier (0,01ve 0,09 n/g) test metotunda verilenlerden
kilciik. Kesinlikler teyit edildi.

‘Au.s ‘ =X, — X, =082-0,8=0,02

‘Au‘:KM -X, =316-3,4=024

52
Ap2.S, Ap2 |S2-8*+Zn
n,

S, — Standart Test MetodundaVerilen (0,26 ng | g ve 0,65 ng | g)

S, — Standart Test MetodumdaVerilen(0,05 ng | g ve 0,13 ng | g)

S, — m, veya haska tekrarlanabilirlik calismalarindan elde edilen
lahoratuvar ici standart sapma.(0,0179 / g ve 0,099/ 9)

2 2
2\/5;s;+"’;~:z\/u,zszu,usz+°'°'

/

=092mgly

2
2\/5:—5,2+s"
”I

|Agg|p 0,52 Ve |A;,|p 1,28 BIASYON

2
0,09 =128my /9

:2\/0,65’ -0,13% +

2.05.2018
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SERTIFIKALI REFERANS VEYA REFERANS
MALZEME TEMiNi MUMKUN DEGILSE
SISTEMATIK HATA DOGRULAMASI

1) Deney Alani ile ilgili Referans Metot Var ise
Kendi Metodumuzla Bulunan Sonuglar Referans
Metotla Karsilastirilir.

2) Laboratuvarlar Arasi Karsilastirma Testleri
Yardimi ile Bias Hatalarini Olg

3) Laboratuvarlar Arasi Karsilastirma Testleri
Diizenlenmiyorsa Baska Laboratuarlarla ikili veya
Coklu Karsilastirma Yap. Aritmetik Ortalamalari
“t” Test veya ANOVA Yolu ile Karsilastir.

GERCEKLIK VERILERI DOGRULAMA ISLEMI. Hazirlayan B. Taylzn CORUH
Deney Alan lle lighi Sertifikal Referans veya
Referans Malzeme Var mi?. _| Hayir Laboratuvarlar Arasi Karplagiinma
Sistermatik Hatalar Tesalen vardir e Bas Hataann; Gl
y % (5}
L 50k T Gl Mlmitin Degllse veya lavesen Bajka
{Geri Kazanim atuaiarla Ikl veya
Deney Metodunda Gergekik (3ias; Gerl Kazanim) Hawr Hatalanm "t” test  ap Armas
Werlerl Verillmig mi ¥ Verimemis [se Uteraturlerde —'—o Yardimi le 56
Verilen Gerceklik Verileri Kendi Deney Alaninizda___ S Degerlendic sty il on s
Kullanilmas: Miimkiin mi? ' ‘ g’} | Evet Ortalaratan Kargiay
Deney mesadunga *5 ve Rt Analie Numenelon KuSanarak Terclhan
Evet SR mievcut e
L Mt Meveut ise bu
Rele: lesrmelesi Temin [t Bu Malzsmelerin Deney deperienin veridil -‘; ‘r'“"”"".“‘uin ""I'“' :"'“"‘
5 eriglmiert Metotte Verdealer lie Uyurmba " \euidens & Referans Metody Uyeuls | Referans
matriks ve deney/derisim iy

Olmalidr, &y Malieme,Malzomeleri Kullanarak Tam
sautyasinda numune T
Oenay Persanelina Terchan Orta Kesink Kosulla _m‘_"m prmE s L Testlering Aaporladipmiz
Bir Digi Daney Yapur ve Her bir Parsanel lcin : s 5 (3) Sonugiana LAK Raporunda Belirtilen

fGeri Kazanim Deerlerini Hesagla, ) Referans Deger Kargilagtmilarak Bias

{Geri Kazamm De Evet Hatalan Degertendirilic {5a)

n

Her Kisi igin Bias/Geri Kazanim Hatasi Istatistiksel Olarak
ey

[ewt_| Gnemli mi
l‘.u’i_(
© Kigilerin Sistenatik Hata Yonu lle arrsanst Say)sma. (re
Hagr T Kargilagtir(5hySe)

Srtaamalarn veya kendi
in Sonuglanini lak veya

Her Kigi fgin Ayri &yt
Bizsveys Gen Kazznim Degerieri

O Personelin Sistermnatik Hata Yanii lle 15h) ve {50} igin Aritmetik Ortalamalar Uyumiumu?

Mietot veya Uteratirde Verilen sartlan Hayir | 2alihd
Saglyor mu ? b Dizeltici Faallyat Metada Lygun Caliglids Dogrulanic
- l
J Evet n27 adet deney yap."t" T {5a} kin Bias , Hatas: Onemsiz mi ?
test uygula Evet —

=
thesapstaolo i
\_’) 1
" 1 i 1] Hayir
—] ayir

") Bu Karglagtirma Referans bir laboratuarls da yvapidabilic. Bu durumda referans deger olarak bu laboratuvann buldugu sonug alinr

Matada Uygun Calistig Dogrulanr
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®

ki GERI KAZANIN %
BlAS KBS X % GER); KAZANIM
X -k -
i wo = A R=Cwm s KX g
beXpy =X wp 100 X AR=x._, 100
Ko Xon=Xu Xo-X
R Lan = = Neo=Xu ung
. X

v

BBy’ %< Hob s (RS Rl BREHR,, BiasOnemsiz

bob Bh B R R %R %R, BiasOneml
)
o

K= K]

2
T ot ™ s<2fsi-sisSe
sre - (=1 | n.

y . S, »Standart Test MetodundaVerien
s s > BlasOrems’z S, - Standart Test MefodundaVerilen
Crep 5, —+n, veya baska tekrarlanabilirfk calismalanndan elde edilen
X1+ = BulunanGrtalamaDeger laboratuvar ici standart sapma. S, yerine "Sr” alinabilir
Xnstr = MetotdaVerlenDeger [_ — o
SR = UyarikStandartSapmas: a= 21432- =S4 S_
8, = TekrarlanabilirlikS tandart

n = DeneySayisi

1, —> BiasOnemii

®

{a)
Referans Degedn Belirsidigi Blinmeyarsa Bias Kontroki

SistemalikHatalbias)Konlrolu
-7 Al

LY N

STV N i
¥= DenaySomuglarninCralamas:

u = Bilinen ! Re feransDeger

n = DaneySayis

R = OrtalamaGeiKazanim

3 = DenepleBilunanScnuglanns tan dar S apmas

8, = GerikazammiannStandartSapmas:

b= MutlakBias

b = s, 158Bi85(GenKazanimHatas ONEMSIZ

T = b, 158 BiaS{GeriKazanimFlatas  ONEMLI

b
Referans Degerin Belrsizhgi Bi[lin}iyn rsa Bias / GeriKazanim Kontrol(
SRM(CRM/SRM/ERM)
Ko 2y (k=)
Referans Malzeme Kullanilarak "n" Adet Deney
Yapildiginda X Ortalamasive S, Standart Sapmasi
Bulundugunda
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1 u 52
u, = ﬂ_,_[ﬁj
n k

o] < kxU, ; |b]<2xU, ise bias ONEMSIZ
[b| - ke, 3 | = 2xU, ise bias ONEMLI

i v
N {k
X

5

'3
ncovny

R’

\1‘
Ug K
X

Y g2

pial - R |
R nX a

il

RSDE, ey | g (K
o h

n X ot
A\

|

[R=1= ke, ; |R=1)< 2xU, ise geni kazamm ONEMSIZ
[R=1>kxU, ; [R—1|> 2, ise geri kazanim ONEMLI

®
[X-n - -8 A =
fiowe = s.-'JE_EJ'T_ i s

X = Uygulanan Melo! Deney Sonuglannn Ortalamast
4 =R farans Medfolia | isborafu var da Bufuman Dedar
n
R

- Deney Sayis
= Ortalama Ger Kazamm
5 = Danayie Bulman Sanugiann Standad Sapmas:
3y = Gevl Kazammiann £landad Sapmas
b= utlak Higg
a5l P50k G azanumatas ONEMS(Z

fsy 7 Fron, ., 15085 GoviazanimHatasi ONEML!

|

®

{ 5a)
X=X oas

b= Xy =KXyugs b= ———100

LAK
|Z|veys||< 2 -+ Bias( b ve%hb)Onemsiz
|zlveya|:| - 2 -+ Biasi b ve%b) Onemli
| E,l2 1= Bias( & ve%b) Onemsiz
| E,|=1-» Bias( b vethb) Onemli
{ 5bisc)
[ki Kisif Laboratuvar —» Studant "I" tesl —varyans uyumu varsa)

b = ho, | Excela [t |=¢
t

wr
e ” fmh.‘;-

ikiden Fazla Kisi / Laboratuvar "ANOVA" Testi
F=F,.. /se ortalamalar arasindaki fark dnemsiz

F = P /e ortalamalar arasindaki fark dnemli

R Vise 2 ortalama arasindaki fark énemsiz

{ Excel— || >t s ) 158 2 ortalama arasineaki fark dnemli
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TESPIT YETENEG]
(Ktclk Derisim/Deney seviyesi )

DOGRULAMASI

TAYIN SINIRI ve TESPIT SINIRININDOGRULANMASI)
(1SO 13530)

EGER ANALIZ YAPILAN NUMUNENiIN KONSANTRASYONU
SIKLIKLA TAYiN SINIRINA (LOQ) YAKINLASIYORSA TAYIiN
SINIRININ DOGRULANMASI HAYATi BiR ONEME SAHIPTIR. BU
DURUMDA DOGRULAMA iSLEMi SIKLIKLA YAPILMALIDIR. TAYiN
SINIRININ ve TESPIT SINIRININ DOGRULAMA CALISMALARI
LABORATUVAR iCi UYARLILIK KOSULLARI ALTINDA , GERGEK
NUMUNELERE UYGULANAN iSLEMLER UYGULANARAK ANALizZ
EDILMELI VE CALISMADA BU SEVIYELERDE MADDE iLAVESI
(SPIKE) YAPILMIS BLANK MATRiKS NUMUNELERIi veya BLANK

MATRIKS NUMUNELERi KULLANILIR.
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3.6- SECICILIK

Normal Kosullarda Deney Metodundan
Matriks Sapmasi Yapilmadigi Strece
Secicilige Bakilmaz (AOAC How To Meet ISO
17025 Requirements For Method
Verification). Mekanik ve Fiziksel testlerde
Genellikle Segicilik Kavrami Yoktur

a0k
fow to Heet N/
ISO 17025
Requirements for ) .
Hfthﬂd Ilkﬂﬁ[atm“ Technical Note 17 — October 20

Bt August 2004 Aweended aod reseed; December 2000 AaR 2005, Maeh 2912 A 212
Domobar 2093

Guidelines for the validation and verification of
quantitative and qualitative test methods
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Table 1. Ca

AOAC’ a gore validasyon icin gerekli
Performans karakteristikleri (metod kategorilerine gore).

tegories of Chemical Test Methods: Since the activities needed for method verification

are a subset of those needed for validation, the required performance characteristics for validation
are presented in this table

Performance Characteristics Included in a Validation

Analyte at Analyte at
Analyte at Low Analyte at Low High High

Performance Concentration  Concentration Concentration  Concentration
Characteristic Identification 1 Quantitative 2  LimitTest3  Quantitatve 4 Limit Test5  Quailative 8
Accuracy No Yes No Yes Yes No
Precision No Yes No Yes Yes No
Specificity Yes Yes Yés Yes Yes Yes
LOD No Yes Yes Yes/No No No
LOQ No Yes No Yes/No No No
Ruggedness No Yes No Yes No No
Linearity/Range No Yes No Yes No No
ANALITIK KIMYASAL METODLAR
6 KATEGORI UZERINDEN INCELENIR
1) Aranilan analitin varliginin tespiti.
2) Diustik analiz konsantrasyonlarinda (LOQ civari)nicel
analiz
3)  Analitin tanimlanmis disik konsantrasyoniann (LOQ ‘a
yakin) lstiinde veya altinda mevecut olup olmadiginin
belirlenmesi. Limit test alarak da adlandirilir
4) Yiksek analiz konsantrasyonlarinda (LOQ nin Gstiinde )
nicel analiz
5) Analitin tanimlanmis yiiksek konsantrasyonlarin (LOQnin
tistinde) Ustlinde veya altinda mevecut olup olmadiginin
belirlenmesi. Limit test olarak da adlandirilir
6) Nitel analiz (Kalitatif Test)
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KATEGORI 2- DUSUK ANALiZ KONSANTRASYONU
(LOQ CiVARI) NiCEL ANALIz
PERFORMANS KARAKTERISTIKLERI

1)Gergeklik: Teyit Yap

Nasil: Eger metodun konsantrasyon degisimi dar bir
aralikta ise bir tane referans malzeme (referans
standart/spike) kullanarak tek konsantrasyonda
teyit yapilabilir.Eger metodun 6lgiim araligi genis ise
gergekligien az bir disik, bir orta, bir de yiiksek
konsantrasyonla yukaridaki anilan malzemeler
yardimi ile teyit et.

Teyit Nedeni:Dar konsantrasyon araliginda
gerceklik ve kesinlik degismeyecektir. Bu nedenle
bir adet referans malzeme teyit icin yeterlidir.
Genis konsantrasyon araliginda gergeklik ve
kesinlik degisebileceginden farkli konsantrasyon
seviyelerinde teyit yapiimalidir.

2)Kesinlik: Teyit Yap

Nasil:Eger metodun konsantrasyon degisimi dar ise
bir kez tekrarlanabilirlik testi yapilarak teyit
yapilabilir. Eger metodun oOlglim araligi genis ise

bir diislik, bir orta, bir de ylksek konsantrasyonla
calisiimalidir.
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Teyit Nedeni: Dar bir konsantrasyon araliginda gergeklik ve
kesinlik degismeyecektir. Bu nedenle bir konsantrasyon seviyesi
teyit icin yeterlidir.Genis konsantrasyon araliginda gerceklik ve
kesinlik degisebileceginden farkli konsantrasyon seviyelerinde
teyit yapilmalidir. Analizciler arasinda orta kesinlik calismasi
yapildiginda  tim  analizcilerin  egitimli ve  metodu
uygulayabilecek diizeyde olmalari gereklidir.

3 )Spesifiklik: Teyit Yapilir veya Yapilmaz

Eger laboratuvar numuneleri standart metodun ongoriileri ile
ayni ise (ayni matriks) ve cihaz farkhliklari nedeni ile spesifiklik
etkilenmiyorsa teyit (verifikasyon) YAPILMAZ

Laboratuvar numuneleri standart metodun éngorileri ile farkli
ise ve cihaz farkliliklari nedeni ile spesifiklik etkilenecekse teyit
(verifikasyon) islemi YAPILIR

4) LOD : Teyit Et
Nasil: LOD civarinda numunelere analiz yap.
Teyit Nedeni: LOD matriks ve cihaza 6zeldir.

5) LOQ : Teyit Et
Nasil: LOQ civarinda numunelere analiz yap.
Teyit Nedeni: LOQ matriks ve cihaza 6zeldir.
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KATEGORI 3- DUSUK ANALIZ KONSANTRASYONU

UZERINDE VEYA ALTINDA ANALIT VARLIGI TESPITi (

LIMIT TEST)
PERFORMANS KARAKTERISTIKLERI

1) LOD : Teyit Et

Nasil: LOD civarinda numunelere analiz yap.
Teyit Nedeni: LOD matriks ve cihaza 6zeldir.
2) LOQ : Teyit Et

Nasil: LOQ civarinda numunelere analiz yap.
Teyit Nedeni: LOQ matriks ve cihaza 6zeldir.
3) Spesifiklik: Teyit Yapilir veya Yapilmaz

Eger laboratuvar numuneleri standart metodun ongorileri ile
ayni ise (ayni matriks) ve cihaz farkhliklari nedeni ile spesifiklik
etkilenmiyorsa teyit (verifikasyon) YAPILMAZ
Laboratuvar numuneleri standart metodun éngorileri ile farkl
ise ve cihaz farkhliklari nedeni ile spesifiklik etkilenecekse
teyit (verifikasyon) islemi YAPILIR

KATEGORI 4- YUKSEK ANALiZ KONSANTRASYONU NiCEL
ANALIZ VE KATEGORi 5 YUKSEK ANALiZ KONSANTRASYONU
UZERINDE VEYA ALTINDA ANALIT VARLIGI TESPITi ( LIMIT

+ PERFORMANS KARAKTERISHKLERI

1)Gergeklik: Teyit Yap

Nasil:Eger metot dar bir konsantrasyon araliginda gecerli
kilnmis ise veya metot limit test ise bir tane referans
malzeme  (referans  standart/spike) kullanarak  tek
konsantrasyonda teyit yapilabilir. Eger metodun 6l¢lim arahgi
genis ise dogrulugu en az bir dislik, bir orta, bir de yiksek
konsantrasyonla yukaridaki malzemeler yardimi ile teyit et.
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Teyit Nedeni:Dar konsantrasyon araliginda gergeklik ve
kesinlik degismeyecektir. Bu nedenle bir konsantrasyon
seviyesi teyit i¢in yeterlidir.Genis konsantrasyon araliginda
gerceklik ve kesinlik degisebileceginden farkli konsantrasyon
seviyelerinde teyit yapilmalidir.

2)Kesinlik: Teyit Yap

Nasil:Eger metodun konsantrayon degisimi dar ise bir kez
tekrarlanabilirlik testi yapilarak teyit yapilabilir. Eger
metodun Olgiim aralig genis ise bir dislk, bir orta, bir de
yuksek konsantrasyonla galisiimalidir.

Teyit Nedeni: Dar konsantrasyon arah%mda gerceklik ve
kesinlik degismeyecektir. Bu nedenle bir konsantrasyon
seviyesi teyit icin yeterlidir.Genis konsantrasyon
araliginda gerceklik ve kesinlik degisebileceginden farkl
konsantrasyon seviyelerinde teyit yapilmalidir. Analizciler
arasinda orta kesinlik calismasi vyapildiginda tim
analizcilerin egitimli ve metodu uygulayabilecek diizeyde
olmalari gereklidi.

3 )Spesifiklik: Teyit Yapilir veya Yapilmaz

Eger laboratuvar numuneleri standart metodun
C'mgér[]leri ile ayni ise (ayni matriks) ve cihaz farkhhklari
nedeni ile spesifiklik etkilenmiyorsa teyit (verifikasyon)
YAPILMAZ

Laboratuvar numuneleri standart metodun 6ngordileriile

farkli ise ve cihaz farkliliklari nedeni ile spesifiklik
etkilenecekse teyit (verifikasyon) islemi YAPILIR
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GERGEKLIK VERILERi DOGRULAMA iSLEMI.

Deney Alam ile ilgili Sertifikall Referans veya
Referans Malzeme Var mi?.

Deney Metodunda Gergeklik (Bias; Geri Kazanim]

(e

Hatalanin 1" tast

Hazirlayan B. Taylan CORUH

Laboratuvariar &ras Karglagtirma

Testier Yarcimi lle Bizz Hatalarm Sig
(53
Miimkin Dagile

a1

Deney Alani lle llgili Referans
Metot Var ise

Sistematik Hatalan

Bul. Yapilan Bias veten Bagks

fGeri Kazanim

il veya Gaiu
0 Aritmetic

wendi Bulunan
Sonuglar: Referans Matotia

Verilen Verilmigmi ? Verilmemis lse Literatirlerde

Kullaniimasi Mimkiin mii? 1

Verilen Gergeklik Verilerinin Kendi Deney A\zmmzdfa_ l

t Karglastir(*) .
Yardimtile Q ta i3]

Degerlendir - Tutiaka Laborssuvar Iginde Yaptin

& aligmalariz Personelin Artretic
L% Ortalamatan Kargilagtir {5¢)

Raferans Malzemeleri Temin Et. Bu Malzamalerin Danay
Seviyelerl/Derigimler Metotta Verilenlar e Uiyumiy
oimalidir. Bu Malzeme/Malzemeleri kullanarak Tim
Deney Personeline Tarcihan Orta Kesiniik kosullan alinda
Eir Dizi Deney ¥aptir ve Her bir Parsonel igin Ayri &yr Bias

Denay matodunda “Sr” ve . Rutin Anzfz Numuneleri Kullanarak Tercinan f/_‘
“sp” de?;er\en ‘mevout Orta Kesinlik  Kogulian Alrds Kendi {5 \
mu? Mevcut ise bu ==
degerierin vesildigi
matriks va deney/derisim
saviyesinde numune

Metodumuz lle Tiim Personele “n" Adet Deney e

Yaptir.. Ayri Numunelere En Yetin Perzonel
Vardirn be Referans Metodu Uyguls . Referans ‘

Ainacak Deger Bu

LAK Testlerine Raporlad@imiz

[/ Geri kazamim Degerlerini Hesapla. Bu uygun Degilse Bias
JGeri kazanim Degerlerini Ekleme [spike] Yolu ile Hesapla

TN R @ sonugiarla Lax Raperunds Balirtilen
Referans Deger Kargiagtinlarak Bias
. Hatalan Degerlendirilir {Sa]
l Bagka Laboratuvariaria Yaptign

|

Her Kisi

Bias/Geri Kazamim Hatasi Istatistiksel Olarak Kargilastirma Deney Sonuglanminn
One ?

aritmetik Ortalamalanne veya kendi

personelinin Sonugianni iab vaya

Her Kigi fgin Ayn Ayn

Bias veya Geri Kazarmm Degerler
eya Litersturde Verilen Sartlan
Sagiyor mu ?

l n27 adet deney yap."t"
test uygula

P
WA

O Persenslin Sistematik Hatz Yand ile thesapZtablo

Metoda Uygun Galistigi Dogrulanir

Dijzeltici Faaliyet

O Kigilerin Sistematik Hata Yéni personel Sayisina ve/veye kesiniik
verilerinin verilip veriimedigine

gére Karsilagtir(Sb/5c)

Metoda Uygun Cahztig) Dogrulanir

(Sa} lsin Bias , Hatasi Onemsiz mi ?

(5k) ve [5) igin Aritmetik Ortalamalar Uyumlumu?

Hayr

("} Bu Karsilasurma Referans bir laberztuarla da vaoilabilir. Bu durumda raferans defer olarak bu lzboratuvann buldudu sonuc alinir.

Bl4s WEAS

beXa=Xoe o =" 100
X

Hazrlayan B. Taylan CORUH
(1>

GER KAZANIM

% GERI KAZANIM

X\-
" Xl or
o Xaw=Xa
XAIM
By iR < Rt BR<HR ,, BiasOnemsiz

bt he%b R R ¥R %R BiasOneml

n
<t —»BiasOnemsiz

r.l.nsaw
oy 3 s —> BiasOnemii

X1 = BulunanOrtalamaDeger
Xrer = MetotdaVerilenDejer
SR = UyarikStandartSapmas:

§, = TekrarlanabilirlikS tandart

n = DeneySayis!

@

—
A<2‘JS“,—S,?—T

5, -+ Standart Test MefodundaVerilen

5, —» Standart Test MetodundaVenien

S, —»n, veya bagka tekrarlanabilirfk calismalarindan elde edilen
laboratuvar igi standart sapma. S, yerine "Sr" alinabilir

— =
Advls;‘_-s;'.s—'

a<zfsz-s o=t

I B
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(a)
Referans Degedn Belirsidigi Blinmeyorsa Bias Kontroki

SistemalikHata bias)Kontrolu
X-u| W ~ P-A [-R
'r“‘”_|saJF'|_v§“G_ s|i.'JF_ 5
X= DenaySonuglanninCrialamas
= Bilinen | Re feransDeger
n = DeneySays
R = OralamaGenkazanim
5 = DeneplsBulunanSonuglanns tan dar S apmasi
&, = GeriKazammiann5tandartSapmas!
b= MutlakBias
b = L, fseBias(GenkazanimHatasi | ONEMSIZ

o = e, I50Bins(Genkazanimiatasi ) ONEMLT

b
Referans Degerin Belrsizhiai Bi[lin}iyn rsa Bias/ GerKazanim Kontroli
SRM{CRM/SRM/ERM)
Ko tuy (k=)
Referans Malzeme Kullanilarak "n" Adet Deney
Yapildiginda X Ortalamasive Sy, Standart Sapmasi
Bulundudunda

b= kxU, ; |b]< 2xU, ise bias ONEMSIZ
[b| - kxtd, 3 || - 2L, ise bias ONEMLI

~

RSDE, oy NEPEL
n X ot
A\ !

¥
i i
sﬁﬂc:twy " U 1K

AR | X,

U &2

Yo _ Uy !
R nX

X

|

[R=1= klly © |R=1)< 2xU, ise geri kazamm ONEMSIZ
[R—1>kxU, 5 [R—1|= 2, ise geri kazanim ONEMLI

©

[f-u - p-& |
N
¥ = Upgulsnan Melot Deney Sonuglannn Ortalamas:
L =Refarans Medfolia / iaborafu varda Buiunan Degar
n= Deney Sayisi

i e

R = Orfalsma Gari Kazamm

5 = Danayle Bulman Sanuglann Standad Saomas:
5g = Gevl Kazanimiann §landar Sapmasi
b=AMutlak Bizs

fi S “:f:ca'asr_Ge.erarammHafa@.')ONEMSJ'z

e

Vo 7 ., 58Bi@S| GovittazammbHatas ONEML!
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[
)

{ 5a)
Ko =X e

b= X =X 0 %hb =X—ITOD
Lk

|Z-vey3|.5|£ 2 —» Bias( b ve¥b) Onemsiz
|2veya|i| - 2 —+ Biasi b ve%b) Onemli
| E,)=1— Bias( & ve%b) Onemsiz
| E_|=1-» Bias( & vethé) Onemli
{ Shi5c)
[ki Kisil Laboratuvar —» Studant "t" tesl —~varyans uyumu varsa)
b S T Ex{:al—}ltw <4, w0 o ) 158 2 ortalama arasindaki fark dnemsiz
[ AV | E:cel—»|.!m| = fom w0 e ) 198 2 ortalama arasindaki fark dnemli
ikiden Fazla Kisi / Laboratuvar "ANOVA" Testi
F=F,., /se ortalamalar arasindaki fark Snemsiz

F = F i fse ortalamalar arasindaki fark anemli

7
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NUMUNE ALMA BELIRSIZLiGi

Dr. Ogretim Uyesi Perihan Yolct Omeroglu

@

Uludag Universitesi Ziraat Fakiiltesi Gida Miihendisligi Bolimii, Bursa ﬁi

4. Ulusal Laboratuvar Akreditasyonu ve Giivenligi Sempozyumu ve Sergisi, 25-27 Nisan 2018, [stanbul

T.C Gida, Tarim ve Hayvancilik Bakanligr 2016 Faaliyet
Raporunu gére

>Ithalat ve Thracatta Bitki Sagligt icin 10.947 adet numunede 29.517 adet
analiz yapilmistir

»Hasat oncesi pestisit kalintist icin 8178 numune analiz edilmistir

» Veteriner Kontrol Enstitiilerinde 625.845 numunede 1.760.781 adet analiz
yapilmigtir

»Gida Kontrol Laboratuvatlarinda 172.720 gida ve yem numunesinde
618.363 analiz gerceklestirilmistir

o1 7 7 7 Laboratuvarlarinda 492,661
'. “ ;': ;‘_.y j:) adet analiz gerceklestirilmistir
\ \"‘i’l it

" HER YIL DUNYADA MILYONLARCA ANALIZ GERCEKLESTIRILMEKTEDIR!!! =

4. Ulusal Laboratuvar Akreditasyonu ve Giivenligi Sempozyumu ve Sergisi, 25-27 Nisan 2018, istanbul
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Gidalarin
uluslararasi
ticarette
dolagimi

Birincil Bitkisel ve

Hayvansal Uretim

Uygunluk
Degerlendirilmesi:
Laboratuvar Analizleri

Giivenilir ve
karsilagtirilabilir
6lgiim sonuglar

Gegerli Kilma
/dogrulanmasi ve kalite
ontrol caligmalari

Olgiim Belirsizligi

4. Ulusal Laboratuvar Akreditasyonu ve Giivenligi Sempozyumu ve Sergisi, 25-27 Nisan 2018, Istanbul

| Numune Alma

l

| Numune Hazirlama

l

Numune Boyutunun
Kiugiiltiilmesi

v

| Numune Isleme

| Oziitleme ve Temizleme

!

| Kromatografik tanimlama

e | ]

R

Raporlama

e e e
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4. Ulusal Laboratuvar Akreditasyonu ve Giivenligi Sempozyumu ve Sergisi, 25-27 Nisan 2018, istanbul
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NUMUNE ALMA

o :
o =y

©

Numunelerin toplanmasi ve olusturulmasini saglayan
numune alma yontemlerini dogru bir sekilde se¢cmek
analizlerin en baslangi¢ noktasidir
» Analiz sonuglarinin kalitesi analiz edilen numuneye baglidir

» Analiz Laboratuvart alt yapt maliyeti 1-20 milyon TL

Numune alma prosediirii dogru se¢ilmez ve numune ana
popiilasyonu yeteri derecede temsil etmezse
» Guvenilir analiz sonuglari rapotlanamaz

» Bu da analitik asamalari icin harcanan cabalarin ve
masraflarin bosa gitmesine neden olur

@

@

4. Ulusal Laboratuvar Akreditasyonu ve Giivenligi Sempozyumu ve Sergisi, 25-27 Nisan 2018, [stanbul

1.
=]

& A
¥ Numune alma siireci icin belirlenmis yontemler olmalidir -

»Numune, kontrol gorevlisi tarafindan alinir ve usuliine uygun olarak laboratuvara
gonderilir.

»Bu yontemler ulusal/uluslar arast mevzuatlarda tanimlanmis olabilir

v'5996 No’lu Kanun Kapsaminda Gidalarin Resmi Kontrolleri icin Numune Alma
Prosediri
v'Tirk Gida Kodeksi Gidalarda Pestisit Kalintilarnin Resmi Kontrolii icin Numune
Alma Metotlari Tebligi (Teblig no: 2011/34)
v'Tirk Gida Kodeksi Koyulastirilmis Siit ve Siittozlarinin Kimyasal Analizi icin
Numune Alma Metotlari Tebligi (Teblig no: 2012/3)
v'Tirk Gida Kodeksi Belitli Gidalarda Nitrat Limitinin Resmi Kontrolii Icin Numune
Alma, Numune Hazitlama ve Analiz Metodu Kritetleri Tebligi (Teblig No: 2011/33)
vY'Tirk Gida Kodeksi Gidalardaki Mikotoksin Limitlerinin Resmi Kontroli icin
Numune Alma, Numune Hazirlama ve Analiz Metodu Kriterleri Tebligi (Teblig no:
2011/32)
v'Tirk Gida Kodeksi Yenilebilir Kazein ve Kazeinatlarin Kimyasal Analizi icin
Numune Alma Metotlari Tebligi (eblig no: 2012/6)
v'Tiirk Gida Kodeksi Mikrobiyoloji Kriterler Yonetmeligi (Yonetmelik No:28157)

) Y'General Guidelines on Sampling (CAC/GL 50- 2004) (revizyonda) &
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»Numune alma ile ilgili 150’0 askin genel ve trine spesifik ISO standartlart

mevcuttur;

v/ 1SO 18593:2004 Microbiology of food and animal feeding stuffs -- Horizontal
methods for sampling techniques from surfaces using contact plates and swabs

v ISO 23611-1:2006 Soil quality -- Sampling of soil invertebrates - Part 1: Hand-sorting

and formalin extraction of earthworms

VISO 23611-2:2006 Soil quality -- Sampling of soil invertebrates - Part 2: Sampling and

extraction of micro-arthropods (Collembola and Acarina)

vISO 18400-102:2017 Soil quality -- Sampling -- Part 102: Selection and application of

sampling techniques

@
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» 15007 agkin ISO standart mevcuttur; genel ve uriine spesikif standartlar

™
-

VISO 5667-6:2014Water quality - Sampling -- Part 6: Guidance on sampling of rivers

and streams
VISO 5667-7:1993 Water quality -- Sampling -- Part 7: Guidance on sampling of
water and steam in boiler plants

VISO 5667-8:1993 Water quality -- Sampling -- Part 8: Guidance on the sampling of

wet deposition

vISO 5667-9:1992 Water quality -- Sampling -- Part 9: Guidance on sampling from
marine waters

VISO 5667-10:1992 Water quality - Sampling - Part 10: Guidance on sampling of
waste waters

vISO 5667-11:2009 Water quality - Sampling - Part 11: Guidance on sampling of
groundwaters

v 1SO 5667-14:2014 Wiater quality -- Sampling -- Part 14: Guidance on quality
assurance and quality control of environmental water sampling and handling

v 1SO 5667-20:2008 Wiater quality -- Sampling -- Part 20: Guidance on the use of
sampling data for decision making -- Compliance with thresholds and classification
systems

vISO 5667-24:2016 Water quality - Sampling -- Part 24: Guidance on the auditing of

@ water quahty sampling

@'
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» 1500t askin ISO standart mevcuttur; genel ve urtine spesikif standartlar
vISO 28590:2017 Sampling procedures for inspection by attributes - Introduction
to the ISO 2859 series of standards for sampling for inspection by attributes

v/ 1SO 28591:2017 Sequential sampling plans for inspection by attributes

vISO 28592:2017Double sampling plans by attributes with minimal sample sizes,
indexed by producer's risk quality (PRQ) and consumer's risk quality (CRQ)

VISO 28593:2017 Acceptance sampling procedures by attributes - Accept-zero
sampling system based on credit principle for controlling outgoing quality

YISO 28597:2017 Acceptance sampling procedures by attributes -- Specified
quality levels in nonconforming items per million

vISO 10725:2000 Acceptance sampling plans and procedures for the inspection of
bulk materials

vISO 24153:2009 Random sampling and randomization procedures

v'ISO 8423:2008 Sequential sampling plans for inspection by variables for percent
nonconforming (known standard deviation)

4. Ulusal Laborat?via‘r?k‘r?e_dfm_s;&]a_ve_ E}\_xvex_llrg_x S_e_r'r‘xpzﬁzyaﬁla ve Sergisi
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» 15007 agkin ISO standart mevcuttur; genel ve uriine spesikif standartlar

v ISO 2859-1:1999 Sampling procedures for inspection by attributes — Part 1:
Sampling schemes indexed by acceptance quality limit (AQL) for lot-by-lot
inspection

v ISO 2859-2:1985 Sampling procedures for inspection by attributes — Part 2:
Sampling plans indexed by limiting quality (LQ) for isolated lot inspection

v ISO 2859-3:2005 Sampling procedures for inspection by attributes -- Part 3: Skip-
lot sampling procedures

v ISO 2859-4:2002Sampling procedures for inspection by attributes -- Part 4:
Procedures for assessment of declared quality levels

v ISO 2859-5:2005 Sampling procedures for inspection by attributes — Part 5:
System of sequential sampling plans indexed by acceptance quality limit (AQL) for
lot-by-lot inspection

v ISO 28598-1:2017 Acceptance sampling procedures based on the allocation of
priorities principle (APP) -- Part 1: Guidelines for the APP approach

v ISO 28598-2:2017 Acceptance sampling procedures based on the allocation of

priorities principle (APP) -- Part 2: Coordinated single sampling plans for

acceptance sampling by attributes

4. Ulusal Laborat‘l-luv‘a‘rjk?e_di_ta_si;&ja-v; E}Eve;:]rg-l S_e_n;pJOZVTn_nG ve Sergisi
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» 1500t askin ISO standart mevcuttur; genel ve urtine spesikif standartlar
vISO 3951-1:2013 Sampling procedures for inspection by variables - Part 1:
Specification for single sampling plans indexed by acceptance quality limit (AQL)
for lot-by-lot inspection for a single quality characteristic and a single AQL

v ISO 3951-2:2013Sampling procedures for inspection by variables -- Part 2:
General specification for single sampling plans indexed by acceptance quality limit
(AQL) for lot-by-lot inspection of independent quality characteristics

v ISO 3951-3:2007 Sampling procedures for inspection by variables -- Part 3:
Double sampling schemes indexed by acceptance quality limit (AQL) for lot-by-lot
inspection

v ISO 3951-4:2011 Sampling procedures for inspection by variables -- Part 4
Procedures for assessment of declared quality levels

v ISO 3951-5:2006 Sampling procedures for inspection by variables -- Part 5:
Sequential sampling plans indexed by acceptance quality limit (AQL) for inspection
by variables (known standard deviation)

4. Ulusal Laboratuvar Akreditasyonu ve Giivenligi Sempozyumu ve Sergisi, 25-27 Nisan 2018, [stanbul
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»Parti: Bir parti, bir seferde teslim edilen veya uretilen ve numuneyi alan
kontrol goérevlisi tarafindan orijin, Uretici, cesit, ambalajlayici, ambalaj tipi,

isaretleme, yukleyici gibi 6zelliklerinin ayni oldugu bilinen veya 6ngériilen tirtin
miktarint ifade eder- Sampling target (Numune alinmasinda hedef)

»Birim; Birincil numunenin timiini veya bir kismini olugturan, bir parti
icerisindeki en kiictik bagimsiz kismi ifade eder

»Birincil numune/Inkremental numune: Partinin bir yerinden alinan bir
veya daha fazla birimi ifade eder

»Pagal numune: Bir partiden alinmig olan birincil numunelerin bitlestirilmesi
ve ¢ok iyi karistirilmast ile elde edilen numunedir. Genellikle et ve kanatl eti icin
tek bir birincil numune pacal numune olarak kabul edilir.

ERIMLER s
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MRL’ e uyum igin yapilan pestisit kalintr analizlerde numune alma
vontemi (CAC 1999: EC 2002; TGK 2011)

€

LNumune alma
Parti
1 /I
1, 3, 5, veya 10 tane birineil
Binineil mummne bir partinin rastgele
Numune segilmis bélgelennden aluur
=

Birincil omeklerin birlesmesiyle

oooood
Pagal Numune D |j |:| D E| pagal omek olusur
nooddo

m Ij D Ij D Bityitk boyutly iirinler; 5 binm en ve 2 kg

Kiigiik boyutlu Grdnler; en az 10 birim ve 1 kg

Laboratuvar
Numunesi

4. Ulusal Laboratuvar Akreditasyonu ve Giivenligi Sempozyumu ve Sergisi, 25-27 Nisan 2018, [stanbul

CY

-'_—

- ISO 17025:2017 VE NUMUNE ALMA
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Laboratuvarin Tanimzi;
» Laboratuvar asagidaki bir veya daha fazla faaliyeti yapan kurum:

v’ deney;
4 kalibrasyon;
v'miiteakip deney ya da kalibrasyonla ilgili numune alma

»Bu standartta laboratuvar faaliyetleri bu ti¢ hizmeti de
kapsamaktadir

1SO 17025:2005 versiyonunda Laboratuvar deney veya kalibrasyon hizmeti
yapmiyorsa numune alma iglerine u standardin uygulanmayacagi

kapsaminda belirtilirken ISO 17025:2017 versiyonunda numune alma

ol Laboratuvarin hizmet kapsamlan 15:1116 alinmistr (M

4. Ulusal Laboratuvar Akreditasyonu ve Giivenligi Sempozyumu ve Sergisi, 25-27 Nisan 2018, istanbul

5/2/2018



5/2/2018

~ 7.3 Numune alma

Uil

» Laboratuvar, yapacagt deney veya kalibrasyon icin madde, malzeme ya da
urinlerden numune almast gerektigi durumda, numune almayla ilgili bir
plana ve yonteme sahip olmalidir.

»Numune alma yontemi, sonraki deney veya kalibrasyon sonuglarinin
gegerliligini giivence altina almak icin kontrol edilmesi gereken unsurlart
ele almalidir

»Numune alma plant ve yontemi numune almanin gerceklestigi yerde
etisilebilit olmalidir

»Numune alma plani, makul olan her durumda, uygun istatistiksel
yontemlere dayandirilmalidir

4. Ulusal Laboratuvar Akreditasyonu ve Giivenligi Sempozyumu ve Sergisi, 25-27 Nisan 2018, [stanbul
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7.3 Numune alma
7.3.2
»Numune alma yontemi asagidakileri tanimlamalidit:
v numunelerin veya yerlerin secimini,
v'numune alma planin,

v'sonraki deney veya kalibrasyon icin gereken égeyi saglamak tizere bir
madde, malzeme veya triin,

»numunenin/numunelerin hazirlanmasini ve islenmesini.

»Numune laboratuvara kabul edildiginde, Madde 7.4'te belirtilen
sckilde daha fazla ellegleme gerektirebilir

4. Ulusal Laboratuvar Akreditasyonu ve Giivenligi Sempozyumu ve Sergisi, 25-27 Nisan 2018, istanbul
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» Laboratuvar, gerceklestirilen deney veya kalibrasyonun bir bolimiini olugturan
numune alma verilerine dair kayitlart muhafaza etmelidir.

» Bu kayitlar ilgili oldugu durumlarda agagidakileri icermelidir:
v'kullanilan numune alma proseduriine atfi,
v numune almanin tarih ve saatini,
v’ numuneyi tanimlayan ve tarif eden verileri (6r. says1, miktari, adr),
v'numune almayi gerceklestiren personelin kimligini,
v'kullanilan donanimin tanimlanmasint,
v ¢evresel kosullar veya tasima kosullarint,

v'uygun oldugu durumda numune alinan yerin tanimlanmast igin semalar veya
diger esdeger araglari,

(L) v'numune alma plant ve yonteminden sapmalar, ilaveler veya hari¢ tutmalari. &

= 7.3 Numune alma azys”

4. Ulusal Laboratuvar Akreditasyonu ve Giivenligi Sempozyumu ve Sergisi, 25-27 Nisan 2018, [stanbul

» 6.6 Maddesine gbre Laboratuvar numune alma hizmetini de gerektiginde

disaridan hizmet yoluyla alabilir

»7.2.2.1 Maddesinde gecetli kilma islemlerinin numune alma prosedirini
de icerebildigi belirtilmistir
»17.6.1 Olgiim Belirsizligi ile ilgili maddesinde ;

v'Laboratuvarlar 6l¢iim belirsizligini artiran etmenleri belirlemelidir

v Olgiim belirsizligini degerlendirirken numune almadan
kaynaklananlar da dahil, 6nemi bulunan tiim etmenler uygun
analiz yontemleri kullanilarak hesaba katilmalidar.

»7.8 Rapotlatla ilgili madde de numune alma ile ilgli ayri bir rapor
olusturulabileceginden bahsedilmektedir. “Numune Alma Raporu” olarak
tclncd ayri bir rapor tanimlanmistir
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/., ANALIZLERINDE BULUNAN ASAMALAR : "

CVs | Numune Alma

}

| Numune Hazirlama

l

Numune Boyutunun B G
Shee Kiugultilmesi e

T e H [ Nomuctgome 1 [l
| Ekstraksiyoﬁ ve Temizleme | —
cv, | Kromatogrifik tamimlama  [——> _ ‘. 1
® L | Raporlama | 15t05mgke B
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e OLCUM BELI

\

RSIZLIGI

e

/A R 7w
Sg =‘([55 ]) +@mdumm f +(55p)" +(54)° CVy =y(CVa +(CV)

) v

Laboratuvar disinda | Laboratuvar icinde gergeklesen agamalar (Sy) |
gerceklesen operasyon

OV, = (CVimcien) +CVeg P+ OV P +{CVugeg P +(CV

53=J|35.F%'f' \@ oo
CV=CVs*CV .V,
N

Laboratuvar’/> U=2x SR
kismindan
=<+
A kaynaklt belirsizlik Sonug =x*U (mg/kg)

(j
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NUMUNE ALMA BELIRSIZLIGININ TAHMINLEMESINE
DAIR YONTEMLERI ELE ALANREHBERLER

EURACHEM/ CITAC Guide
1 UNCERTAINTY FROM SAMPLING {§
Meas‘:l rlement umrtmnty —A NORDTEST HANDEOOK FOR SAMPLING E
arising from sampling 5sm::.;f::é’a‘::&‘:‘.'m'éa.mm
A guidle to methods and approaches R0 6 eSSy A RS
Produced jointly with =
EUROLAB, Nordtest and the = = ) = )
UK RSC Analytical Methods Committee =
) - Crrctian Gran. Jeis Siera Harse
First Edition 2007 i Kyt 1°.,?;:,:ﬁ'me1 =
s Ul Lol T -
%
=
=
i :in
- o
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.'f; NUMUNE ALMA BELIRSIZLI GINI
TAHMINLME YONTEMLERI

1. Gy’s Numune Alma Sabitine dayanan model yaklagimi1

v'Numune alma belirsizliginin numuneler in icerdigi analitin numuneler arast
heterojen dagilimina dayandigi belirtilmektedir. Bu nedenle numune alma
belirsizligi partikul buytkligt ile orantili oldugu distintlmektedir

£ .1
I W

=, )

Equation 5
where

o,
&g === =rglative standard deviation of the fundamental sampling error

o, = absolute standard deviation {10 concentration units)

ar = gverage concentration of the ot

d= characteristic particls sizz = 95% upper limit of the size distribution
My=sample size

M= lot size

4. Ulusal Laboratuvar Akreditasyonu ve Giivenligi Sempozyumu ve Sergisi, 25-27 Nisan 2018, istanbul

11



-

e o
2. Emprik yontem-Yukaridan agagiya yaklagim

v Numune alma belirsizligine katkist olan her bilesenin belirsizligini
hesaplamadan toplam numune alma belirsizliginin hesaplanmast

Numune Alma Analitik
Kesinlik Sapma  Kesinlik — Sapma

1 Paralel Tek Tek Evet Hayir  Evet Hayir
2 Protokol Tek Coklu Protokollar Evet Hayir
arasinda
3 Koloborotif  Coklu Tek Operatotler Evet Evet
numune arasinda
alma
4 Numune Coklu Coklu Protokoller ve Evet Evet
alma operatroler
i yeterlilik testi arasinda

4. Ulusal Laboratuvar Akreditasyonu ve Giivenligi Sempozyumu ve Sergisi, 25-27 Nisan 2018, [stanbul

2 %
» Paralel Numune Alma Yontemi -EURACHEM Rehberi (Ramsey ve
Ellision 2007)

»En az 8 lottan paralel pagal
LOT numuneler  alinmalidir.  Bu
durumda lotlar arast varyans
»1850 11648-1: gire 20 lot inerilen
min. 10

» Farkas et al (2014) en a3 6
paralel numune 10-12 lot (pestisit)

Pacal Numune 1 Pacal Numune 2 |—— |  Pagal Numuneler
arasi varyans

Analiz 1 Analiz 2 Analiz 1 Analiz 2

4. Ulusal Laboratuvar Akreditasyonu ve Giivenligi Sempozyumu ve Sergisi, 25-27 Nisan 2018, istanbul
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» En basit ve ¢ok kullanilan yontemdir
»Paralel numuneler ayni protokol ve ayni operatotler ile alinir
»Numeler arasinda olan analit heterojenligi ortaya konulmus olunur

»Bir tatla icinde numune alinacaksa W seklinde yol izlenerek pagal numuneler
toplanir

»Bu eslestirilmis deney tasarimi ile analize ait belirsizlikte ortaya konulacaktir

»Bu hesaplama yontemine numune sorumlusu en az 8 partinin (veya numune
alinacak toplam partilerin en az %10’u kadar sayidaki partiden) her birinden ayni
numune alma plantyla iki pacal numune almalidir

»Eger paralel numunelerin tamamt aynt partiden alinirsa numune alma belirsizligi
sadece o partiyi temsil eder.

» Ancak 8 farkli partiden alinirsa daha saglam tahminleme yapilmis olunur

»Tum paralel numuneler analiz edilmeleri icin hazitlanitlar ve her pacal
numuneden paralel analitik kissm alinarak analize devam edilir

® ©
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»>W numune alma yontemi

. 6
O
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¥Paralel numuneler laboratuvar numunesinden, analitik numuneden veya analizia
diger asamalarindan alinarak Olgim  belirsizligine farkli asamalarin  katkist
incelenbilir

v ANOVA (Varyans analizi) kullanilarak belirsizlige katkida bulunan rastgele
hatalar hesaplanabilir ve bu yolla numune alma ile analiz varyanslarini birbirinden
ayirmak mimkun olabilir

v/ Aralik istatistigi de hesaplama yapmak icin kullanilabilecek istatistiki bir aractir
»ISO 11648-1 standardina gére ana popiilasyondaki degiskenlik hakkinda daha
kapsamlt ve dogru veri alinabilmesi icin yaklasik 20 partiden numune alinmasi

onerilmis, minumm sayt ise 10 ile sinirlandirlmustir ISO 2003)

» Ancak buda yapilacak ¢alismanin maliyetini artirmaktadir

v'Lyn ve ark. (2007) paralel numune alinacak parti sayisini 8den 16’ya cikarmanin
numune alma belirsizliginin giiven araliginda cok fazla degisiklik olusturmadigt
sonucuna varmistir

v'Farkas et al (2014) ise rolatif bileske belirsizligin 50%’den fazla oldugu
Olcimlerde numune alma belirsizliginin istatistiki olarak anlamli olarak
hesaplanabilmesi i¢in az 6 paralel numune 10-12 partiden alinmasi gerektigini
’ ':Eitaya koymustur (pestisit) @

4. Ulusal Laboratuvar Akreditasyonu ve Giivenligi Sempozyumu ve Sergisi, 25-27 Nisan 2018, [stanbul

% PARALEL YONTEME DAYANAN
HESAPLAMA ORNEGI
Eurachem Rehberi (Ramsey ve Ellision 2007)

g N ===

Ornek 1. A.3
Analit ve Birim Alan/matriks Numune Yontem Istatistik
teknik alinan
hedef
Cozilmis mg/L Cevresel Yer altt Paralel Rolatif
demir, ICP- numune/yet sularint numune aralik
AES alt1 suyu temsilen
secilen bir
kaynak
® o
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Figure A3.1 Design outline for validation
Ground-
water body
| | 1 1 | 1
Well | Well 2 Well 3 ’ l Well 4 Well 5 Well 6
Sample | [ Sample 2
Analysis | Analysis 2}

o)
-
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Table A3S: Results and range caleulations for the validation study, dissolved iron, basic data in bold, symbols used to describe
calculations only (T: target, §: sample, 4: analvsis, R: absolute differences, r: relative differences, n: numbers)
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Table A38: Results and range calculations for the validation study, dissolved iron, basic data in bold, symbols used to deseribe
calculations only (T target, §t sample, 4: analvsis, B2 absolute differences, r: relative differences, n: numbers)

Vell fstar[siaz Jlaat [s2 [ Jolor0-50)| = SsSud, _Egf o fp2a-s20 = S24-2240 L
mumber 1 St 1
1 sz
mgt | mgl | gt | me mal mel’ % mel' me!! %
97k [ 0805 083 | psir [oms3 [[[ om [ FE] 1009 150 71
waes |18 | 18 |[t [ (|| 13 165 () 19 05
wa [ 19 |18 [[ [ [[] oon EREE [ 7 IE
Pol6 [ 142 | 1l |[2% | 234 |[[ 0om | R 1010 ) e
937 [ 16 | 18 |[i% | 139 [[[ oo 6 I3 () 159 063l
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Table A38: Results and range calculations for the validation study, dissolved iron, basic data in bold, symbols used to deseribe
caloulations only (T: target, §: sample, A: analysis, R: absolute differences, r: relative differences, n: numbers)
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Table A38: Results and range calculations for the validation study, dissolved iron, basic data in bold, symbols used to deseribe
calcalations only (T: target, §: sample, A: analysis, R: absolute differences, r: relative differences, n: numbers)

Betw i =5t cac) T f 1144
il _Z_ : S,,m:.%:l.?z S L e M gy | O =)
== 6 : RCTTR

2 o
o | [ P N
A "'4“"&541_ :u i CP,-JES. =

Olgiilen Biiyiikliik Belirsizlik
Tahminlenmesi

Analit ve Birim Alan/matriks Numune  Yoéntem Istatistik
teknik alinan
hedef

Vitamin A pg/100 g Meyve iceren  Son lriin Paralel Tek Yonli
(HPLC) bebek gidast partisi numune ANOVA

i S
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Figure A4.1: Sampling for validation. Two samples are taken from each of 10
production units'batches of the same fype of baby porridge

Baich 1 Batch 10
s(,|'§ sennnnn B SZS1Q
s
0 /
| | Sample B1052| | Sample B10S1]

| Sample B182| | Sampla 8151 |

‘ Test sample 1 il [Tes{sample 1 |

‘TESt sample 1 | |T95t sample 1 |\ |Test sample 2| |Test sample 2‘

| Test sample 2 | | Test sample 2‘

A LoF]

D -
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[ CHAICOIATION 0T UTCET TATITY 0T AMATYSES, ONe-Way A 8OV X, [esT SaImpic 30 g

ANOVA calculations — uncertainty of analyses - sum of squares of differences, within groups

Table A3:15 Calculation example demaonstrating the use of ANOVA for calculating standard deviation
of analysis from duplicate samples and duplicate analyses. Duplicate 40 g samples (51 and 52) were
ken from 10 batches of baby porvidge and analysed for vitanmin 4 (ug/100 g) in duplicate (A1 and
A2) and caleulations done as follows:

s1 s2 s1 s2 7
=X, Xiay FXjas Ty =X, EE e | o
SIAL | S1A2 | S241 | S2A2 | 5 =20 5 _Zatlia | 0
& 2 flx)
Xiiy Xiz Xi21 Xizz Xy X 2=D _ #
402 | 325 | 361 | 351 363.5 356 2064.5
382 | 319 | 349 | 362 3503 3553 1984.5
332 | 291 | 397 | 348 311.5 3725 R40.3 1200.3
280 | 278 | 338 [ 321 279 339.3 2 684.5
370 | 400 | 378 | 460 380.3 419 760.3 3362
344 | 318 | 381 | 392 331 386.3 338 60.5
297 | 333 | 341 | 315 315 328 648 338
336 | 320 | 202 | 306 328 269 128 o8
372 | 353 | 332 | 337 362.5 3343 180.3 12.5
407 | 361 | 322 | 382 384 352 1058 1800
X =347.9 i 2 "
. 88 i =2%Y D2 +-D% - 1= 16595
) dfnen = (10%2%2-10%2)= 20 | Vonatis = SSkinatveis/ Bfomativis = 16595/20 = 829.75
s =V =.[§19.75=288 s . 288 ; ;
S anatysia malysis RSD_, .. 1 %1 00% = TR *100% =8.28%
) 3
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Table A4 14 ANOVA calculations —ouncertainty of analyvses — sum of squares of
differences. within groups (85-Error)

Souanes. of differsnices—

within groums (ug 100 8§

o Gl
»Her cift test numunesi analizinden CV, hesaplanmasi igin
grup i¢i hatalar karesi hesaplanir

i
- 'Tﬁ) =EZ[I;'5 '-W
i=]
) )
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Table A4 15: ANMOY A caleslations — vncertainey of sampling — swm of sguares of
diffe ren ces

X - Fopr. . gomm 2 - =
STAlmr, | Staz—ss [[F2ai=e | s2az—w. X s, Mot ¥ v
- ¥
ST 325 14,0625 |8 052s
ECE] 319 aos
332 291 93025
250 278 3Is5a425
¥ el BT
o TTO06LS
EER)
ITH
372 Lo 196
& £ 256 255
'I‘_‘x:—i __.t,—"z__f'_.'z1:z__z'
- g - 1
—l‘l Log 0 -7 =437
2

¥lzan value af all measuremenis ._1’— BETES

B = dfy =11 {se= b

S5F qui™ 16595 (5o Table AL 14}

o Fy =20 {300 Tehl
=W = {28y &lfx —EFSdF A2
R (B8 i Fa bl S = I'_I" = 17324
(1433 1710 — 165952002 = 2956875 b

Nones on Table AL 1%
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& NUMUNE ALMA BELIRSIZLIGININ &
SEBEPLERI

Numune alma yontemi (rastgele, sistematik vs)

Bir partideki analitin dagilim1

Birincil numuneler arasindaki heterojenlik

Numune alma sirasindaki analit kayb1

Bulasma

Numune alma sorumlulart arasindaki uygulama farklidiklar

VVVVVYYVY

v'Bazi numune alma protokolleri numunenin alinacag zaman ve yer bilgi
detaylarini cok vermediginden numune alma sorumlularina bagli degiskenlikler
s6z konusu olabilir

» Alinan numunenin vaktinde laboratuvara ulasmamast ve depolama sirasinda
olusan analit kayiplari

» Numunenin laboratuvara ulasana kadar gegen siirede fiziksel (kirtlma,
yogusma, buharlasma) ve kimyasal degisimlerinden kaynakli analitte olusan
degisimler

» Numuneletin fiziksel durumu (stv1, kati, gaz)
&, » Numune sicaklift ve basinct &
(] g (oY

e e e e e e e e e e e e e e e ——
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NUMUNE ALMA VE LABORATUVARDA
NUMUNE HAZIRLAMA ISLEMLERININ
TOPLAM OLCUM BELIRSIZLIGINE KATKISI:

Ornek Vaka: Pestisit Kalint1 Analizleri

6

©
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Bulasan ve Kalint1 Analizlerinde Numune Alma BelirsizIigi

(8]

» Topraktaki afir metallerin saptanmast i¢in gerceklestirilen analizde alinan
numune alma belirsizliginin tek bir numune alma operatéria
gerceklestiridiginde 60.8% oldugu; iki farkli operator gerceklestirdiginde
%85.8 oldugu yapilan calismalarla ortaya konulmustur (Rawmsey et al, 1992;
Ramsey et al., 1995; Ramsey, 1997; Ramsey, 2002; Squire et al. 2000)

» Aflatoksin analizlerinde de analizin toplam varyansina en biyik etkinin
numune alma asamasindan geldigi raporlanmistir (Miraglia et al., 2005;
Macarthur et al.,, 2006; Park et al., 2007; Vargas et al., 2006; Whitaker,
2006; Whitaker et al., 2006; Whitaker et al., 2007a; Whitaker et al., 2007b;
Whitaker et al., 2007¢).

» TUBITAK- Gida Enstitisti tarafaindan findiklarda buluan aflatoksin
miktart analizinde toplam varyansin %90’nindan fazlasinin numune alma
asamasindan kaynaklandigi yapilan ¢alismalarla ortaya konulmustur (Ozay
et al.,, 2006; Ozay et al., 2007).

©
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Pestisit Kalintilarinda Numune Alma BelirsizIigi
(Bir tarladan alinan pagal numuneler)
(20 000 iistiinde veri incelenmistit; Farkas vd 2014; Ambrus 2009)

» Orta ve biiytk ebatlt trtnler (n<250 g, elma, portakal): %25 (n=10)
» Buytk ebatlt Grtnler (n>250 g, lahana vb): %33 (n=5)

» Kok sebzeler (havug): %19
» Yesil yapraklt sebzeler (n>250 g, marul, maydanoz vb): %20 (n=5)

4. Ulusal Laboratuvar Akreditasyonu ve Giivenligi Sempozyumu ve Sergisi, 25-27 Nisan 2018, [stanbul
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Mid point, mg/kg
»  Bir tatladan alinan lahanalardaki chlrorphyriphos-methyl kalintlarinin dagilimi

» Pacal numunedeki birincil numune sayist arttikca numune alma
belirsizligi azalir, dolayistyla yasal olarak belirtilen sayidaki birincil
) numuneler pacal numuneyi olusturmalidir &
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< Pestisit Kalintilarinda Numune Alma BelirsizIigi o
(Farkli tarlalardan alinan pagal numuneler)

» Farkli tarlalardan alinan ama ayni iyi tarim uygulamalari uygulanan pacal
numuneler arasindaki varyasyon 80-120% olarak degisir

» Buda zaten yasal olarak da istenmeyen farkli partilerden alinarak
olusturulan pagal numunelerin kaginilmast gerektiginin kanitidir

» Bu varyasyon kendinden ¢ok dusiik kalinti seviyesine sahip partilerin
birbirleriyle karistirilmasiyla  pacal numunede bir seyreltemeye sebep
olacagint ve uygun olamayan MRIL seviyesinin tespit edilemeyecegi
sonucunu da dogurabilir

4. Ulusal Laboratuvar Akreditasyonu ve Giivenligi Sempozyumu ve Sergisi, 25-27 Nisan 2018, [stanbul
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< NUMUNE HAZ

h | - o

IRLAMA

»Bir partiyi temsilen alinan pacal numunelerden laboratuvar numunesi
hazirlanir
»Laboratuvar numunesi laboratuvara analiz icin gonderilen numunedir
»Pestisit kalintt analizlerinde MRL uyum analizi:
v'Numune hazitlama, numuneye yapisan tas, toprak parcalarinin
ayrilmasini, lahana ve marul gibi yaprakl sebzelerin yapismis dis
yapraklarinin ayrilmasint icerir
v'Kabuklar soyulmaz
v'Bazi cekirdegi sert meyvelerde cekirdek cikarilir ancak agirligs
kaydedilip toplam numune agirligr olarak sonuglara katkisi saglanir
v'"MRL iiriiniin yenilen ve yenilmeyen tiim kisimlarina uygulanir
»'Toksikolojik calismalarda iiriinin yenilebilen kistmlart analiz edilir

4. Ulusal Laboratuvar Akreditasyonu ve Giivenligi Sempozyumu ve Sergisi, 25-27 Nisan 2018, istanbul
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o Pestisitlerin Uriin Icindeki Dagulimi
> Pestisitler trtn icinde homojen bir sekilde dagilmazlar

» Yapilan calismalar kabuk soyma isleminin toplam pestisit oraninda
%47-95% oraninda azalma meydana getirdigini ortaya koymustur

» Dolayistiyla laboratuvarda calisan analizler kullanacagt numune
hazirlama metodunu ¢cok dogru se¢melidir

Y

Aksi halde analiz sonuclari yanls yorumlanabilir

» Pestisit kalintilarinin daha cok kabukta birikmesi ( farkli durumlarda
olabilir) nedeniyle numune isleme sirasinda trtin boyutunun min 2-3
mm boyutuna indirilmesi ve kabuklarinda analitik kisim icinde homojen
bir sekilde dagilmasina dikkat edilmelidir

> Ayrica toksikoloji diyet calismalarinda kabuk soyma islemi dikkatlice

yapilmali ve kabuktan pulp’a bulasma olmamast saglanmalidir (Yol
Omserogln vd.2014)

4. Ulusal Laboratuvar Akreditasyonu ve Giivenligi Sempozyumu ve Sergisi, 25-27 Nisan 2018, [stanbul
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NUMUNE BOYUTUNUN KUCULTULMESI

>  Biytk ebatl taze trtnler, bitimler genellikle > 250 g

»  Laboratuvar numunesinin minimum boyutu
5 2 kg (ve en azg 5 birim)

el R e "
-~ T e PR TP rr T PP
"\ R e e L L I T
{ T i s e S e
i o o o
B 4 i &
% B - o
e W T e s o .
pheri .- e

Lahana 4-5 kg/birim Papaya 1-2 ke Ekmek agact @_eyvesi Karpuz 5-10 kg /birim
4-50 kg /bitim
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2 Yapilan calismalardan elde edilen sonuglara gore pestisit kalintist {irtin 2
ustinde de homojen bir sekilde dagilmiyor (Yolci Omeroglu vd. 2013a)

» Laboratuvar numunesinin pacal numuneyi temsil edebilmesi icin
tamaminin islenmesi parcalanmast gerekmektedir

» Ancak laboratuvarlarda bu kadar numuneyi parcalayacak ekipman olmast
imkansizdir

» Bu nedenle laboratuvar numunesinden olan her bir birim triinden en az
bir segment alinarak numune parcalama islemi gerceklestirilmelidir

» Dolayistyla segmentlere ayirma igleminden dogan belirsizlikte hesaba
katilmalidir

» Yapilan calismada ekmek meyvesi ve salataliklilarin laboratuvar
numunesinin her bir biriminden dikey olarak bir segment alip
numune isleme gerceklestirilirse bu asamadan gelen standart
belirsizlik (CV) %17 ve %21 olarak eger hasat sonrast pestisit
uygulanmis papayadan alinirsa %7 olarak elde edilir

4. Ulusal Laboratuvar Akreditasyonu ve Giivenligi Sempozyumu ve Sergisi, 25-27 Nisan 2018, [stanbul
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NUMUNE ISLENMESI

»Numune isleme asamast analitik numunenin pestisit kalintilarini
homojen bir sekilde icerecek sekilde 6gutilmesi ve karistirilmasindan
olustur

» Numune islenmesi icin ¢ok cesitli parcalayicilar, oguticuler
kullanilir

Homojen analitik kisimlarin elde edilmesi

4. Ulusal Laboratuvar Akreditasyonu ve Giivenligi Sempozyumu ve Sergisi, 25-27 Nisan 2018, istanbul
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»Koloboratif calismalar sirasinda veya yeterlilik test calismalarinda kullanilan
numunenin homojenligi test edilmistir. L.aboratuvatlarda kullantlan geri kazanim
calismalarinda genellikle ekstraksiyon Oncesi spike edilir. Dolayistyla bu tarz
calismalarla numune isleme sirasinda olusan analit kayb: yada homojenliginin
degerlendirilmez dolayistyla bu asamadan kaynakli belirsizlik hesaplanamaz

»Numune isleme agamasindan kaynaklanan belirsizligin hesaplama yontemi

v’ Paralel analitik kistmlar alinip analizler yapilir.  Paralel numuneler
arasindaki varyasyon numune isleme ve analiz asamalarinin toplam
belirsizligini verir

v Numune alma sabiti ( K=WxCV?, kg) (Yolci Omeroglu vd. 2013b)

» Yapilan caligmalarda, numune isleme icin mutfak el 6gutictleri kullantlir ve

strastyla 5,30, 50 g analitik kistm alinirsa numune isleme belirsizliginin %50,
23% ve 18% olarak raporlanmistir (Ambrus vd. 1996)

> Ancak Stephan Chopper gibi gliclii parcalayicilar kullanilir ve yaklagik 30 g
analitik numune alinirsa matrikse bagli olmakla beraber CV max.10% elde
edilebilmektedir
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PESTISIT ANALIZLERINDE BELIRSIZLIKLERIN
: DAGILIMI
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£
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2
g 20 |- - g ] }
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Sampling Sample size Sample Analysis Combined
reduction processing uncertainty

(Yolei Omerogln 2013 ¢; Amebrus vd. 2011)
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SONUCLARIN YORUMLANMASI
> Analitik sonuglar x+/-U olarak raporlanir
U =2x S

Sonu¢ =xtU (mg/kg)

» Burada x analitik sonucu, U ise genisletilmis élciim belirsizligini ifade eder

%

t ]

Fesult+ U Result > MRL Result« MAL Rezult = MRL
but but anrd
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Mevzuattaki Durum (AB, Tiirkiye)

Hedef standart 6l¢im belirsizligi %25°dir, genisletilmis olarak ise
%50°dir

Laboratuvar bu degeri kullanmadan 6nce laboratuvardaki toplam
belirsizliklerinin bu degerin altinda oldugunu kanitlamalidir

Analitik sonucun yasal limitlere uygunluk degerlendirmesi, analiz
sonucundan 6lctim belirsizliginin ¢ikarilmastyla (x- U) elde edilen
sonuca gore yapilir.

v Olgiim belirsizligi hesaba katilarak elde edilen laboratuvar numunesi
analiz sonucu, maksimum limitlere uyuyorsa kabul edilir.

v Olgiim belirsizligi hesaba katilarak elde edilen laboratuvar numunesi
analiz sonucu, maksimum limitleri astyorsa reddedilir

v'Sadece durum i reddedilir, i, iii, iv kabul edilir

4. Ulusal Laboratuvar Akreditasyonu ve Giivenligi Sempozyumu ve Sergisi, 25-27 Nisan 2018, Istanbul

ONEMLI HUSUSLAR

EU tarafindan belitlenen bu genisletilmis belirsizlik deneyi cok iyi
homojenize edilmis numunelerin analiz edildigi genis katilimli yeterlilik
analiz sonugclarindan elde edilmistir

Laboratuyara gelen numune buytkligi mutlaka yasalarda belirtildigi
kadar olmalidir

Laboratuvarda buytk ebatli drtunler segmentlerine ayrilarak homoje
edilecekse, bu asamanin belirsizligi de katilmalidir

Ayrica laboratuvara gelen rutin numunelerden segmenlere ayrilma
asamasindan itibaren paralel alt numuneler alinarak homojen edilmeli ve
paralel analitik kisim alinarak analiz edilmelidir. Bu calisma 10 farkls
zamanda tekratlanirsa laboratuvarin (CV,) yaklasik rolatif standart
belirsizligi hakkinda veri toplanilir

5 g gibi miktart az analitik kistmlarin alindigi analiz yontemlerinde
numune isleminin homojenizasyonun etkinligi kanitlanmalidir ve bu
asamanin belirsizligi mak. %10 (CV) standart rolatif belirsizlik olmalidir

4. Ulusal Laboratuvar Akreditasyonu ve Giivenligi Sempozyumu ve Sergisi, 25-27 Nisan 2018, Istanbul
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ONEMLI HUSUSLAR

» Eger laboratuvarin analiz yaptudl numune ithalat, piyasadan alinan
numune ise analiz sonuclart degetlendirilitken laboratuvar rolatif
standart belirsizligi (CV,) dikkate alinmalidir. Numune alma belirsizligi
dikkate alinmamalidir. Ciinkii yasalarda MRI. laboratuvara gelen
numuneye uygunlugu ile karsilastirilir

» Ancak analizi yapilan numune piyasaya sunulmadan énce yapilan bir
kontrol analizi ise veya ithalat numunesi ise Olcim sonuclart
degerlendirilitken laboratuvar standart rolatif belirsizligine numune
alama belirsizligi katilmali ve analiz sonucu béyle degerlendirilmelidir.
Aksi halde bu patrti diger yasal kurumlar/taraflar tarafindan tekrar
numune alinip analiz yaptirilirsa pestisitlerin bir parti icindeki heterojen
dagilimindan dolay1 ¢ok farkli sonuglar elde edilebilir

Sy =yl (s F
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1. Sampled

lot does not

comply with
the legal

Market control

3. Product does
not comply
with the
specification.

Pre-marketing
self-control

[

(Ambtrus vd. 2014)
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IV. ULAG

OLCUM BELIRSIZLIGi
HESAPLAMA METOTLARI VE
HESAPLAMALARDA YAPILAN

HATALAR
Taylan Coruh

BELIRSIZLIK HESAPLARINA
IKI YAKLASIM

> Asagidan Yukari/ Tumdengelim
(Bottom-Up)

» Yukardan Asagi/Tiime Varim
(Top-Down)
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OLCUM BELIRSIZLIGI

Laboratuvar ici Caligmalara Laboratuvarlar Arasi Calismalara
Dayanan Yaklagimlar Dayanan Yaklagimlar

! YETERLILIK
VALIDASYON DENEY SONUGLARI
YAKLASIMI VALIDASYON YAKLASIMI

YAKLASIMI
2-2

AMPIRiIK YAKLASIMLAR

ONEMLI BILGI
Hangi 6l¢lim belirsizligi metodunun kullanilacagina laboratuvarlar karar
verir. Oncelikli olarak deney metodunda veya yasal otorite tarafindan
Ol¢lim belirsizligi degerinin veya ol¢tim belirsizligi hesap yonteminin verilip
verilmedigine bakilmalidir. Bu tip yonlendirmeler varsa laboratuvarlar en
azindan ve 6ncelikli olarak buna uymalidir.

Deney metodunda bdyle bir bilginin olmamasi durumunda laboratuvarlar
kendi deney alanlari ile ilgili genel uygulamalari ve elindeki veri havuzunu
degerlendirerek uygun gordigli bir metotla 6lgciim belirsizligi yapabilir.
Genel olarak tiim 6lgiim belirsizligi metotlarinin gecerli oldugu, hig birinin
digerlerine uUstlin olmadigl bilinmelidir. Ayrica, her ydntemin zayif ve
kuvvetli yonleri oldugu farki élgim belirsizligi metotlarindan farkli 6lgim
belirsizligi degerleri bulunabilecegi unutulmamalidir.

Bu baglamda denetgilerin 6lgim belirsizligi ile ilgili basarili bir denetim
yapabilmesiigin tlim Ol¢lim belirsizligi metotlarini ve bu metotlardaki olasi
hata kaynaklarini bilmesi gerekir.
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KONSANTARSYON
100%
13.80%
10%
1%
0,10%
0,01%
1 ppm
10ppm
100ppm
120ppb
100ppb
10ppb
1ppb

 u

OLCUM BELIRSIZLIGI

HORWITZ YAKLASIMI

KUTLE FRAKSIYONU

1

0,138

0,1

0,01

0,001
0,0001
0,0000001
0,00001
0,0001
0,00000012
0,0000001
0,00000001
0,000000001

RSDr(%)
2

2.7
2,8
4
5,6
8
16
11
8
21,8
22
22
22

U (k=2)
4
54

56
8
112
16
32
22
16
43,6
44
44
44

TUM OLCUM BELIRSIZLIGI METOTLARI

ICIN YAPILAN GENEL HATALAR

Olgiim belirsizligi hesaplanirken;

1) Matriks Farkliliklari Dikkate Alinmamasi.

2) Olgiim Araliginin/Deney Seviyesinin Dikkate Alinmasi
Gereken D__urumlarda Bunun Goz Ardi Edilerek Tek bir
Seviyede Olclim Belirsizligi Hesaplanmasi ve Bu Hesabin

Tiim Aralik icin Kullaniimasi

a) Dusuk Seviye : LOD&LOQ Civari-Yasal Deger.
b) Orta Seviye : Olcim Araliginin % 50 si

c) Yiksek seviye: Olciilebilen en biiyiik deger

EN AZ 3 DEGISIK SEVIYE

2.05.2018



3) TS EN ISO 17025 standardinin Madde
5.4.6.2 Not:2 ve EA 4-16 dokimaninin 3.
Bolim (Policy Statement) 6. Maddesinin
yorumlanamamasi veya anlasilamamasi
Uzerine gereksiz 6lcim belirsizligi
hesaplamalarina gidilmesidir.

Not 2- lyi biinen bir deney metodunun, dlcme belirsizliinin ana kaynaklarna ait sinir degerlerini ve
hesaplanan sonuglarn ifade edilme seklini beliredigi durumlarda, laboratuvar, deney metodunu ve
rapor hazirlama talimatlarin uyguladiginda bu maddeyi uygulamis sayilir (Madde 5.10),

] SO 17025-2017
NOTE1 Inthose cases where a well-recognized test method specifies limits to the values of the major sources
of measurement uncertainty and specifies the form of presentation of the calculated results, the laboratory is
considered to have satisfied 7.6.3 by following the test method and reporting instructions.

NOTE2  For a particular method where the measurement uncertainty of the results has been established and
verified, there is no need to evaluate measurement uncertainty for each result if the laboratory can demonstrate
that the identified critical influencing factors are under control.

1) MATRIKS FARKLILIKLARI

Olcim belirsizlikleri farkli matriksler
icin genellikle farkli olur. Metot farkl
matriksleri kapsiyorsa tim matriksler
icin  Olcim belirsizligi hesaplari her
matriks icin ayri ayri yapiimalidir.

2.05.2018



Matriks  degisimi ile 6l¢iim belirsizliklerinin degisip
degismedigini anlamak icin metodun verilmis olan
kesinlik verilerine bakilir. Uyarlik verileri (uyarhk veya
uyarlik standart sapmasi gibi ) degerlendirilir.

Standart sapmalar matriks ile degisiyorsa o6l¢lim
belirsizlikleri her bir matriks icin ayrn ayr
hesaplanmalidir.

Metotlarin arkasinda kesinlik verileri yer almiyorsa veya

laboratuvar i¢i metot kullaniliyorsa kesinlik verileri
laboratuvar iginde yapilan ¢alismalar ile bulunmali ona
gore karar verilmelidir.

2) OLCUM ARALIGI/DENEY SEVIYELERI

Olciim arahgl degisimi ile 6lcim belirsizliklerinin
degisip degismedigini anlamak icin metodun
verilmis olan kesinlik verilerine bakilir.  Uyarlik
verileri (uyarhk veya uyarlk standart sapmasi gibi )
degerlendirilerek  oOlgim  belirsizliginin  degisik
seviyelerde (6rnegin konsantrasyonlarda) degisip
degismeyecegine bakilir.

Metotlarin arkasinda kesinlik verileri yer almiyorsa

veya laboratuvar ici metot kullaniliyorsa kesinlik
verileri laboratuvar icinde yapilan calismalar ile
bulunarak karar verilmelidir.
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TS ENISO 2171

Temmiuz 2010

oS Or.oo0

TAHILLAR, BAKLAGILLER VE YAN URUNLERI -
YARKILARAK KUL VERIMININ TaYINI

Cereals, puises and by-products - Determination of ash yield
B

P S

(i

Annex B
nformative)

Practical application of repeatabhility and reproducibility limits

Table B.1
Scope | Range of validity Standarnd Repeatability | Inralaborstory Standard Interlaboratory
deviation of fimit critical chaviation of critical
repeatabiliyy difference reproducibility difference
% by mase 2 r=28_ Ch, 5p R=2h, CD,
f:-:éu 045w, = 1,00 0,009 0025 oata 0,023 0,064 1,062
four | 100w, <253 0,012 0634 0,024 0,037 0,074 5,071
KalMiktari % SR RSDR %RSDR %Ugen.
0,49 0,023 0,0469 4,69 9,4
0,6 0,023 0,0383 3,83 7,7
0,7 0,023 0,0329 3,29 6,6
0,9 0,023 0,0256 2,56 51
1 0,023 0,023 2,30 4,6
1,5 0,027 0,018 1,80 3,6
2 0,027 0,0135 1,35 2,7
2,5 0,027 0,0108 1,08 2,2
Fitted Line Plot

Ul = 04819 + 4,305 17X

050 475 L00

L35 L0 475 200 225

Mutlak Belirsizlik Hemen Hemen
Ayni Bagil Belirsizlik Farkh

%U:%+0,4819
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INTERNATIONAL
STANDARD

ISO
10315

Cigarettes — Determination of nicotine in
smoke condensates —
Gas-chromatographic method

Table 1 — Estimates given by data analysis

Mean value Repeatability limit Reproducibility limit
My 7 R
mg per cigaretle Mg per clgarette mg per cigaretle
0,091 0,040 0,069
0179 0,046 0,069
0,326 0,050 0,076
0,673 0,077 0,109
0835 0,079 0,142
1412 0,107 0,195
X R SR %SR %U

0,09 0,07 0,025 27,080 54,2

0,18 0,07 0,025 13,767 27,5

0,33 0,08 0,027 8,326 16,7

0,67 0,11 0,039 5,784 11,6

0,84 0,14 0,051 6,074 12,1

1,41 0,2 0,070 4,932 9,9

Hem Mutlak Hem de Ozellikle Bagil
Belirsizlik Cok Farkli

y=R=\/001733: -+ 004579
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Designation: D 92 —02a

Standard Test Method for
Flash and Fire Points by Cleveland Open Cup Tester’

14.1.2 Reproducibility—The difference between two single
and mdependent results. obtained by different operators work-
ing i different laboratories on dentical material. would m the
long mn, in the normal and correct operation of the test
method. exceed the following values only in one case m 20.

Flash point 18°C (32°F)
Fire point ) EI‘C (25°F) B Mutlak
3DeneyOrtalamasilgin Fl; ASH POINT RS
Sicaklik(Derece) R SR RSDR U %U
79 18 64 81 12 15 Bagil
100 18 64 64 12 12 N e
200 18 64 32 12 6 Farkl
300 18 64 21 12 4
400 18 64 16 12 3
q% Designation: 04239 - 12 Hem Mutlak Hem Bagil Belirsizlik Farkl
T Ancak Kendi Iglerinde Yakin
Slandard Tesi Method for
Tatratine Tt Pl Combatir o
TABLE 2 Repeatability and Reproducibility for Infared
Absorption Detection
Range Repeatability Limit (r) Reproducibility Limit (R)
0.28-5.61 % 0.02 + 0.03 X4 0.02 +0.090 X *
“where X is the average of two single test results
X(%) r Sr R SR Uc=%CVR U(%)
0,5 0,035 0,0013 0,065 0,02 4,64 9,3
0,8 0,0425 0,0015 0,088 0,03 4,17 8,3
1 0,05 0,0018 0,11 0,04 3,93 7,9
2 0,08 10,0029 0,2 0,07 3,57 7,1
4 0,14 0,005 0,38 0,14 3,39 6,8
6 0,2 0,0071 0,56 0,2 3,33 6,7




TS EN 1097-2

Temnmuz 2010

AGREGALARIN MEKANIK VE FIZIKSEL OZELLIKLERI igiN
DENEYLER BOLUM 2 : PARGALANMA DIRENCININ TAYINI
iGN METOTLAR

Tests for mechanical and physical properties of aggregates -

Pat 2Methods for the determination of resistanca to
fragmenation

1 Scope

This European Standard describes the reference method, the Los Angeles test used for type testing and in

case of dispute (and an allernative method, the impaet test) for determining the resistance to fragmentation of

coarsa aggregates and aggregates for ralfway ballast (Annex A). For other purposes, in particular factory

production control, other metheds may be used provided that an appropriagte working relationship with the
P

i

R S O e

E.2 Los Angeles test

Repeatability r; and reproducibility Ry have been determined by a European cross festing program carried out
an three levels of Los Angeles coeflicients LA, ranging from & to 37, by 28 laboratories as follows

ry = 006% X
Ry =01Tx X
where

X represents the LA coefficent

No precision data is given for aggregates for rallway ballast

Hem Mutlak Hem Bagil Belirsizlik Ayni

| |
X R SR=R/2.8 RSDR %U=2.RSDR
8 1,36 0,4857143 6,1 12
10 1,7 0,6071429 6,1 12
15 2,55 0,9107143 6,1 12
20 3,4 1,2142857 6,1 12
25 4,25 1,5178571 6,1 12
30 51 1,8214286 6,1 12
37 6,29 2,2464286 6,1 12

2.05.2018



3) TS EN ISO 17025 standardinin Madde
5.4.6.2 Not:2 ve EA 4-16 dokimaninin 3.
Bolim (Policy Statement) 6. Maddesinin
yorumlanamamasi veya anlasilamamasi
Uzerine gereksiz 6lcim belirsizligi
hesaplamalarina gidilmesidir.

NOT 1 - Olgme belirsizliginin hesaplanmasinda gereken hassasiyet
derecesi:deney metodunun sartlarina,misterinin sartlarina,sartnameye
uygunluk ile ilgili kararlarin dayandirildigi dar sinirlarin varligina baghdir.

NOT 2 - lyi bilinen bir deney metodunun, 6lgme
belirsizliginin ana kaynaklarina ait sinir degerlerini ve
hesaplanan sonuglarin ifade edilme seklini belirledigi

durumlarda, laboratuvar, rapor hazirlama
talimatlarini uyguladiginda bu maddeyi uygulamis
sayilir

(Madde 5.10).

5.4.6.3 - Olcim belirsizligi hesaplanirken verilen

kosullarda, 6nemi olan bitlin belirsizlik bilesenleri,
kabul edilmis olan analiz metotlari kullanilarak dikkate
alinmahdir.

2.05.2018
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| ll .
¥ tion fi
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Accreditation

e EA-4/16 G:2003

EA guidelines

on the expression

of uncertainty

in quantitative teéting

3. POLITIKA BEYANI

ILAC-G17:2002 "ISOMEC 17025 Standardimin Uygulamast ile Tligkili Olarak Testlerde Olgiim
Belirsizlii Kavramina Ging” belgesinden alinti[15]

1 Olgum belirsizlidi beyan kiyaslama yapabilmek igin yeterince bilgi igermedlidir;
2. GUM ve ISOAEC 17025 temel belgelerdir fakat sekidre dzel yorumiar gerekebilir;

3. Simdiye kadar sadece nicel testlerde oigtm belirsiziigi dikkale alinrmghi. Bilimsel carnia nitel
testlenin sonuglanmn efe alinmasi gin de bir stratey gelistinlimefidir;

4 Temel gerekiik, belrszhigin biitin olarak tahmim veya en biyik bilegenlenn tespitinden
sonra bunlann bityikluginin ve son olarak birlegik befirsizligin tahmini olmalidir;

§. Olgam belirsizigi tahmini jgin (kalite kontrol kartlan, gegerli kima, laborstuvarar aras
kargilagturmalar, yetariik testlor, SRM, ef kitapian gibi) meveut deneysel ver kullambmalrdir,

6. Standart test matodu ketfanrmnda o durim S0z konusodir:

= belirsiziik dederendirmesi igin - yonlendirmeler igeren standart test metodu
uygulandiginda, test laboratuvarlannin standartia verilen belirsizlik degerlendirmesi
prosediiring kullanmalan beklenir:
= test sonuglan igin dlgum belirsizhdi venimiz standart metot kullanildidn zaman,
deney metodu ile tam bir uyum gésterdiklerini ispatlamalan kogulu ile
laboratuvarlar standartta verilen Slgam belirsizlidgini raporiayabilir,
» oeder standart kendi iginde dolayh olarak olgum sonuglanmn belirsiziigini veriyorsa,
bagka bir ey yapmaya gerak yoktur®
Test laboratuattanimn  standarita  olgim  belirsizligi de  igili  bilgiyi  dikkate almalan ve
uygulamaflarindan bagka bir gey beklenmez, yani ya standartta verilen say! raporiamir ya da
belirsizitk tahmim igin onerflen prosedur fakp ediic Test metotfarm tammiayan slandartiar
standardt haziiayan kuralus tarafindan test sonuglannin oigtim belirsiziigi ve tahmini yontndan
gazden geciriimeli ve glncelienmelidir.

2.05.2018
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EUROPEAN STANDARD EN ISO 712
NORME EUROPEENNE

EUROPAISCHE NORM Nevember 2000

IC5 67 080

Englizh YVarsicn

Cereals and cereal products - Determination of maisture content
- Reference method (ISO 712:2009)

9.6 Uncertainty
Uncertainty, U7, is a parameter characterizing the dispersion of values that can reasonably be attributed to the
result. This uncertainty is established through the statistical distribution of results given by the interlaboratory
test and characterized by the experimental standard deviation

Up=125,=2030

where s 18 the standard deviation of reproducibility.

EUROPEAN STANDARD EN ISO 2171
NORME EUROPEENNE

EUROPAISCHE NORM Aprll 2010

1C2 67.080

English Version

Cereals, pulses and by-products - Determination of ash yield by
incineration (1SO 2171:2007)

11.5 Uncertainty

Uncertainty is a parameter characterizing the dispersion of values that can reasonably be attributed to the
result. This uncertainty is established through the statistical distribution of results given by the interlaboratory
test and characterized by the experimental standard deviation.

In this International Standard, the uncertainty, i, is equal to plus or minus twice the reproducibility standard
deviation, i e, i = 1 2ip.

2.05.2018
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Annex B
(informative)

Practical application of repeatability and reproducibility limits

Table B.1
Scope | Range of validity Standard | Repeatabliity | Intralaberatory | Standard | Reproducibility | Interabarstary
deviation of liamiit critieal deviation of Timit critical
repeatability difference | reproducibility difference
U by mass r =28 co, v R=28s 0y
Gran | 049<w, . <100 0008 0,025 0.0 0,024 0,064 0,062
an
Tour | 100w, <253 0oz 0,03 0024 0,027 0074 0,071
Mart 2003
ICS 13.040.40

SABIT KAYNAK EMISYONLARI - GAZ HALINDEKI
MUNFERIT ORGANIK BILESIKLERIN KUTLE
DERISIMLERININ TAYINi - AKTIF KARBON VE ¢6z0CU
DESORPSIYONU METODU

Stationary source emissions - Determination of the mass
concentration of individual gaseous organic compounds -
Activated carbon and solvent desorption method

2.05.2018
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Olgmedeki belirsizlik ve buna bagh istatistikler
Clgme islemi, yuzey kaplamalar imalat ile ilgili bir proseste cesith gézociler kulianan bir isletmede denenmis
ve IS0 5725-1'e gore hesaplanan sonuclar Cizelge A 1 ve A 2'de gostenimistir. Ozdtleme cozlicisy olarak
CS; kullanifmustir.

Cizelge A.1 - Gaz halindeki munferit organik bilesiklenn kutle derisimierinin tayinindeki belirsiziik

Bilesik Ortalama deger Ortalama Takim Belirsizlik, % 95 guven
standard sapma sayist n seviyasinde 1)
Sg
ma/m ma/m’ adet mg/m’

Meul  isobatil 25 23 10 51
Keton

Butil asetat [{] 4.6 g 1
Ksilenler 120 35 78

Kaynak. dk-Teknik Energy & Environment, Field Test Report for individual gaseous organic compounds
CEN/TC 264/WG 4, 1998

Sg, ki laboratuvarda ucld numuneler uzennde 10 dakikalk numune alma sdrelenyle yapilan 10 setlik
analizlerin ortalama standard sapmasidir,. Olgme sonuclannin belirsizlidn, U, A1 esithd kullanilarak
hesaplanmistir, burada t student 1 degeridir

U =151 X Sgr (A1)

INTERNATIONAL IS0
STANDARD 13166

20140301

Water quality — Uranium isotopes —
Test method using alpha-spectrometry

8.3 Standard uncertainty

In the particular case of the measurement of radionuclide by alpha-spectrometry, only the elementary
uncertainties of the following parameters are retained:

a) gross counts from measured uranium isotope and tracer;

b) background counts per second from uranium isotope and tracer;
¢} tracer activity;

d) wvolume of test sample.

The other uncertainties can be neglected to a first approximation (counting time, stc.).

2.05.2018
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According to 150/1EC Guide 98-3, combined uncertainty of ¢4 is calculated by:

N e AT T o COY TN .

where the uncertainty of the counting time is neglected and the standard uncertainty of w is calcolated
using Formmula [5):

g (W)=t (R)+u2a (V) )

The relative standard uncertainty in & is calcolated using Formula (8):
2 2 z N 2 3
s 8=l 0 )= B e a4 ©
B
where u,i. (.ll]l includes all the uncertainties related to the tracer activity: the standard solution activity,

preparation of the tracer solution; addition of the tracer solution to the sample; correction for
interferences; ete.

For the calculation of the characteristic [imits, I'.I'[L:* ]. i.e. the combined uncertainty of c4 as a function
of its true value (see alse IS0 11929), is reguired, caleulated by:

8(z,)- ﬂllwa [[%Hﬂ J/:‘.!+:—z:|+fiufd (w) o)

NOTE If the mass of the test portion. m, is used, itis expressed in grams. The intermediate calculations are
done with similar equations. Activity concentration can also be converted to specific activity [m replacing
in Formulas (3] and (5]]. If activity per volume is converted by dividing by the density p in gram per litre, an
uncertainty associated with the density is added in Formula {5].

INTERNATIONAL ISO
STANDARD 6506-1

Third edition
2014-10-01

Metallic materials — Brinell hardness
test —

Part 1:
Test method

2.05.2018
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150 6506-1:2014(E)

Annex C
(informative)

Uncertainty of the measured hardness values

C.4 Procedures for calculating uncertainty: Hardness measurement values

HNOTE In this annex, the abbreviation “CRM" stands for “certified reference material”, In hardness testing
standards, certified reference material is equivalent to the hardness reference block. i.e. a piece of material with
a certified value and associated uncertainty.

C.4.1 Procedure without consideration of bias (method M1)

Methed M1 is a simplified method which can be used without nseding to consider the magnitude of any
systermatic error of the hardness testing machine.

In M1, the error limit (the amount by which the machine's reading is allowed to differ from the reference
black's value) is used to define one component, Upgpe, of the uncertainty, There is no correction of the
hardness values with respect to the measured erron

The procedure for the determination of U is explained in Table C.1 {see References [1] and [2] in the
Bibliography).

[ i w2
U = e, Uity + Uy + U ‘l ‘ml €1}
\ L V3
where the result of the measursment is given by
X=xxll {c.2)

C.4.2 Procedure with consideration of bias (method M2)

A5 an alrernative to method M1, method M2 can be used. This is correlated with the conduct of a contral
chare, Method M2 can lead to smaller values of uncertainty than method M1,

The bias, b, [step 5 in Table C.2) can be expected to be a systematic effect. In GUM,M it is recommended
thar a corvection be used to compensate for systematic effeces, and this is the basis of M2, The errorlimic
term, Uppe, is no longer a component in the uncertainty caleulation, bue either all determined hardness
values have to be reduced by b or Usgpp has to be increased by b. The procedure for the determination o
Ueorr s explained in Table C.2 [see References [4] and [Z] in the Bibliography). 7

2 2 2 i
Ucare =.‘¢X\IHM‘-|.|”=-|.|““ .z

where the result of the mesasurement is given by

X =(x=b)xl_ (C.a)
or by
X e =X £ Ve +[B) (c.5)

depending on whether the bias (srvor), b, is considered to be part of the mean value or of the uncertainty.

When method M2 is used, it is also necessary to include an additional uncertainty component within the
RS55 term relating to the value of b employed. This will particularly be the caze when

— the measured hardness is significantly different from the hardness levels of the blocks used during
the machine’s calibration,

— the machine's bias value varies significantly throughous its calibrated range, and

— the material being measured is different from the material of the havrdness reference blocks used
during the machine's calibration.

In all circumstances, a robust method for estimating the uncertainty associated with bis required.

2.05.2018
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1)

2)
3)
4)

b)

KLASIK ISO -GUM METODU ILE YAPILAN OLCUM
BELIRSIZLIKLERINDE SIK YAPILAN HATALAR

Olciim belirsizligine alinmasi gereken yani énemi olan
bir veya birkac belirsizlik bileseninin 6lciim belirsizligine
dahil edilmemesi

Mukerrer dahil etme.
Gereksiz dahil.

Standart sapma ve standart hata (ortalamanin standart
sapmasi) kullanim yerlerinin karistiriimasi

Terazi, hacim 6lgimi

Metodun kesinligine rutin analizlerde yapilan deney
sayilarinin dikkate alinmamasi.

AMPIRIK

(Emprical veya Operationally Defined)
METOTLARDA GERI KAZANIM

DUZELTMESI YAPILMAZ
AMC Technical Briefs

The estimation and use of
recovery factors

2.05.2018
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Laboratuvar Rutin Analizlerde Deney
Prosediriiniin Geregi Olarak “m” Tane Deney
Yapip Bunun Aritmetik Ortalamasini Deney
Sonucu Olarak Raporluyorsa Tekrarlanabilirlik
Standart Sapmasi  Olgiim Belirsizligi icinde
Standart Hata (Ortalamanin Standart Sapmasi)

cinsinden yer almalidir.

RSD.

Jm

Mutlak : S BagilOlarak:

Jm

TEK LABORATUVAR VALIDASYON VEYA METOT
TEYIT CALISMALARI SONUCLARINDAN OLCUM
BELIRSIZLIGI HESAPLARINDA SIK YAPILAN HATALAR
1) Ara Kesinlik/Laboratuvar ici Uyarlik (Si) degerinin

laboratuvardaki tim olasi degisimleri kapsamamasi

2) Rutin analizlerde “m” adet deney sonucunun
ortalamasinin deney sonucu olarak raporlandigi
durumlarda laboratuar ici uyarlik degerinin standart hata
yerine standart sapma cinsinden kullaniimasi

3) Gereksiz ol¢lim belirsizligi bilesenlerinin birlesik 6lcim
belirsizligine dahil edilmesi

4) Bias hatalari deney/derisim seviyesi ile degisiyorsa bu
degisimin 6l¢iim belirsizligi hesaplarinda dikkate
alinmamasi.

2.05.2018
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Ara Kesinlik/Laboratuvar ici Uyarlik (Si)

a) Farkl kisi

b) Yeterince uzun zaman
c) Gundn farkh zamani
d) Farkh kimyasallar

e) Farkli erlen, pipet, terazi, etliv, kumpas,
cetvel, elek,inkiibator, vb.

f) Farkh cihaz (varsa)
g) Digerleri

Laboratuvar Rutin Analizlerde Deney
Prosedurinin Geregi Olarak “m” Tane
Deney Yapip Bunlarin Aritmetik
Ortalamasini Deney Sonucu Olarak
Raporluyorsa Ara Kesinlik Veya
Laboratuvar ici Uyarlik Standart Sapmasi
Olciim Belirsizligi icinde
Standart Hata(Ortalamanin Standart
Sapmasi) Cinsinden Yer Almalidir.

Mutlak - ol BagilOlarak: k5D,
Jm

Jm

2.05.2018
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U =" +u?

c m b

m= Sonug¢ Verilirken Ortalamasi Alinan Deney Sonucu Sayisi

Q

2 2
_ sifbajll 4 u,
c—-bagil m R

m= Sonug¢ Verilirken Ortalamasi Alinan Deney Sonucu Sayisi

LABORATUVARLAR ARAS| VALIDASYONU YAKLASIMI
YOLU iLE OLGUM BELIRSIZLIGI HESAPLARINDA SIK
YAPILAN HATALAR

1) Metotda verilen uyarlik degerlerinin kullanilabilir durumda
olmamasina karsin 6lgim belirsizliginde kullaniimasi

2) Metoda tam uyumun olmamasi. Metottan sapma yapilmasi

3) Yetersiz ic kalite kontrol faaliyetleri. Metodun kesinlik ve
gerceklik yonii ile istatistiksel olarak kontrol altinda
tutuldugunun objektif delillerini olusturmadan bu metotla
Olglm belirsizligi yapiimasi.

4) Laboratuvar rutin analizlerde “m” tane deney yapip bunlarin
aritmetik ortalamasini deney sonucu olarak raporluyorsa
olclim belirsizliginde bu durumun dikkate alinmamasi.

2.05.2018
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&g[_P; Designation: D 5453038 o Naormt Ssetar
1)

Standard Test Method for
Determination of Total Sulfur in Light Hydrocarbons, Motor
Fuels and Motor Oils by Ultraviolet Fluorescence'

TABLE 3 Repeatability (r) and Reproducibility (R)

Concentration

(makg 5) ; R
1 02 D&
5 0.6 18
10 1.0 33
50 34 0.8
100 5.7 18.3
400 16.0 51.9

15.1.2.1 Research Report RR:D0Z-1547 (2000-2001) re-
sults;”

Gasoline: & = 0.3170 (X + 6.8847) (11)
Diesel: & = 0.3659 (X + 2.1101) (12

OLCUM BELIRSIZLiGi HESABINDA KULLANILABILIR VERILER

INTERNATIONAL IS0
STANDARD 527-2

CAUTION — Due to the limited number of laboratories and materials, the following explanations
of + and ® (see B.A.21 to B.1.2.3) are only intended to present a meaningful way of considering the
approximate precision of this test method. The data in Tables B.1 and B.4 should not be rigorously
applied to acceptance or rejection of material, as those data are specific to the round-robin and may
not be representative of other lots, conditions, materials, or laboratories.

Table B.1 — Precision, tensile modulus (MPa)

Lo =50 mm

Liaterial Mean | Averags = 3 r R
RAHECD 7 a8 7 3 a7 |33
ABS E 1788 15 [ az 58
o 6 [ # 88 s i
PMINA 7 [3ar8 |33 138 E |38
PoMGFID |7 B % a5 7 1130
PETGFID |6 |2 882 [1e8 580 471 [1aos

OLCUM BELIRSIZLiGi HESABINDA KULLANILAMAZ VERILER

RAHECD T 451 L) 2 2 ae
ABS 3 1759 14 63 A0 175
PC g 2456 23 TE Fd 217
Phita 7 3411 |38 T8 g [z20
POM GFa0 7 am 86 291 247 81E
PBT GF30_ E :9 QE4 | 112 il 232 | 1037
LCP. 7 30 580 1014 1698 2 B0 4 75T
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V' Designation: D3174 - 12

INTERWATIONAL

Standard Test Method for
Ash in the Analysis Sample of Coal and Coke from Coal’

TABLE 2 Range and Limits for Repeatabllity and Reproducability
for the Detrmination of Ash In Coal and Coke

Coal Range Repeatability Reproducibility
Limit, Limit,
r A
Bituminous 5.0t0 0.230 % 0.49 %
15.0 %
Subbituminous- 4.5to 0.33 % 0.47 %
Lignite 30.0 %

Kiil miktarinin %15 den biiyiik oldugu bitiimli kémiirlerde
Bu degerlerin 6lgiim belirsizliginde kullanilmasi siipheli

U =28, (k =2; %95) — TEK DENEY SONUCU iGIN veya PRATIK YAKLASIM

y-2-R %(k:Z; %95)

s.- R .y_a R _
PN/ 22 2

Eger "m" adet deney yapilip ortalamasi rapor ediliyorsa

2 2
U=28, =2, + =28 -5t
m m

(k=2: %95)

2.05.2018
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YETERLILIK (PT) DENEY SONUCLARI YAKLASIMI
ILE OLCUM BELIRSIZLIGIHESAPLARINDA YAPILAN
HATALAR

1)Yeterli sayida (n<6) yeterlik deneyi olmadan
Olcim belirsizliginin hesaplanmasi

2) Olciim araligi dikkate alinmaksizin farkl
deney seviyelerindeki 6lcim belirsizliklerinin
birlestirilmesi.

ONEMLI DOKUMANLAR

JCGM’:\I'?_Z??_E_H_ ik Eurachem g) CIT‘.A.'Q--@

EURACHEM / CITAC Guide CG 4

Quantifying Uncertainty in
Analytical Measurement

Third Edition

2.05.2018
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EA416 — Ml Towtionsn Bolrscigin fades isn £4 Rstiben
(}EVFQ Laboratuvariannda
TORKK . i e
(= - () = Olgiim Belirsizligi

Hesaplamalan

e EA-4/16 G:2003

|§.|
El Kitabi
Nicel Testlerde Belirsizligin ifadesi o
icin EA Rehberi AR
) o
5on e G =

6 1 ¥ % a4

TS 5822-1 1SO 5725-1

OLCME METOTLARININ VE SONUCLARININ DOGRULUGU
(GERGEKLIK VE KESINLIK) BOLUM 1: GENEL PRENSIPLER VE
TARIFLER

Accuracy (trueness and precision) of measurement
methods and results Part 1: General principles and

definitions TS 5822-2 ISO 5725-2

OLCME METOTLARININ VE SONUCLARININ DOGRULUGU
(GERGEKLIK VE KESINLiIK) BOLUM 2: STANDARD BiR OLCME
METODUNUN TEKRARLANABILIRLIGiNiN VE UYARLIGIN
TAYiNi iCIN TEMEL METOT

Accuracy (trueness and precision) of measurement methods
and results- Part 2: Basic method for the determination of

repeatability and reproducibility of a standard measurement
method

2.05.2018
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TS 5822-3 ISO 5725-3
OLCME METOTLARININ VE SONUGCLARININ DOGRULUGU
(GERGEKLIK VE KESINLIK) - BOLUM 3: STANDARD BiR OLCME
METODUNUN KESIiNLiGiNiN ARA OLCMELERI
Accuracy (trueness and precision) of measurement methods
and results - Part 3: Intermediate measures of the precision
of a standard measurement method

TS 5822-4 1SO 5725-4

OLCME METOTLARININ VE SONUGLARININ DOGRULUGU
(GERCEKLIK VE KESINLiK)-BOLUM 4: STANDARD BiR OLCME
METODUNUN GERCEKLiGiNi BELIRLEMEK iCiN TEMEL

METOTLAR

Accuracy (trueness and precision) of measurement methods
and results-Part 4:Basic methods for the determination of
the trueness of a standard measurement method

TS 5822-5 ISO 5725-5

OLCME METOTLARININ VE SONUGLARININ DOGRULUGU
(GERCEKLIK VE KESINLiK)-BOLUM 5: STANDARD BiR OLCME
METODUNUN KESiNLiGiNi BELIRLEMEK iCiN ALTERNATIF
METOTLAR

Accuracy (trueness and precision) of measurement methods
and results-Part 5:Basic methods for the determination of the
precision of a standard measurement method

TS 5822-6 1SO 5725-6

OLCME METOTLARININ VE SONUGLARININ DOGRULUGU
(GERCEKLIK VE KESINLiK)-BOLUM 6: DOGRULUK DEGERLERININ
PRATIKTE KULLANILMASI

Accuracy (trueness and precision) of measurement methods
and results-Part 6:Use In practice of accuracy values

2.05.2018
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IS0 11352:2012 |

Water quality — Estimation
of measurement uncertainty

based on validation and quality
control data

IS0 21748:2017

Guidance for the use of repeatability,
reproducibility and trueness estimates in

measurement uncertainty evaluation

b e eurolab

s, Sewion 941 Arein Lot

Technical Repart Mo 1/2006
August 2006

Guide to the Evaluation of Measurement uncertainty revisited:

Measurement Uncertainty Alternative approaches to uncertainty
for Quantitative Test Results evaluation

26



ACCRETATION SCHEME FOR LABORATORIES

Technical Guide 1

Guidelines on the Evaluation and
Expression of Measurement Uncertainty

OITED

TCI‘R’r'
SAC-SINGLAS

ACCREDITATION SCHEME FOR LABORATORIES

SAC-SINGLAS TECHNICAL GUIDE 3

Guid on M t Uncertainty
for Civil Engineering and Mechanical
Testing Laboratories

AL u

LA Y
SAC-SINGLAS
ACGREDITATION SCHEME FOR LABORATORIES
Technical Guide 2

A Guide on Measurement Uncertainty in
Chemical & Microbiclogical Analysis

ACCREDITATION SCHEME FOR LABORATORIES

Technical Guide 4

A Guide on Measurement Uncertainty in
Medical Testing

Technical Note 35— July 2015
Issued: Jun= 2011 Amended and reissued: March 2013, June 2014,
July 2015

Measurement uncertainty in Non-destructive
Testing
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i@} American Association for Laboratory Accreditation

G104 - Guide for
Estumation of Measurement Uncertainty

In Testing
December 2014 vkt LA
TECHNICAL ISO/TS
SPECIFICATION 19036 INTERNATIONAL i
o STANDARD 29201

Microbiclogy of food and animal feeding

stuffs — Guidelines for the estimation of
measurement uncertainty for quantitative
determinations

AMENDMENT 1: Measurement uncertainty
fior low counts

” Lignes direcrrizes pour fest
Fincertiuge de mague Do i85 GATRTTINNONS QUANTItiET
AVENDEVENT 1. incarttuge ge mesue sur fes fibies

Water quality = The variability of
tast resuits and the uncartainty of
mea of micr
enumeration mathads

£
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METROLOG'A Uncaictainty iated with Microbiologieal Analysis
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INTERNATIONAL ~ ISO/ASTM
STANDARD 51707

Third edtion
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Guide for estimation of measurement un-
inty i i y for radiation pro-

Y
cessing

Guide pou Testmation de fincertude de mesurs en dosimére:
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EUROPEAN STANDARD EN ISO 20988
NORME EUROPEENNE
EUROPAISCHE NORM Jung 2007

ICS 13.040.01

Erghsh Version

Air quality - Guidelines for estimating measurement uncertainty

(150 20988:2007)
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Dustk Derisimlerde Nicel Analiz ve Algilama
Siniri (LOD) Hesaplamalari

Murat TUNC
inorganik Kimya Laboratuvari, Uzman
Arastirmaci

jstanhul 25 Nisan 2018

Giris

DUsUk derisimlerde nicel andliz icin kullanilan analitik metotlarnn
karakterize edilmesinde, gecerli kliinmasinda ve raporlanan analiz
sonuclannin yorumlanmasinda metodun givenilir 8lgim yapabildigi
en dUsGk derisimin bilinmesine ihtiya¢ duyulur. Metodun gUvenilir
OlcUm vyapabildigi en duUstk derisimin  hesaplanmasi icin  farkli
alanlarda farkl hesaplamalar yapilmakta ve bununla beraber terim
birligi konusunda sikintilar yasanmaktadir.

Bu konuda siklikla karsilasilan terimler;

* Algilama sinin (LOD — limit of detection)

*Tayin sinin (LOQ - limit of quantification)

*DUsUk tayin sinin (LLOQ - lower limit of quantification)

*Karar sinin (CCa - decision limif)

* Algilama kapasitesi (CCB — detection capability)

* Kritik deger (x. — critical value)

*En dUsUk algilanabilir deger (x4 — minimum detectable value)

2.05.2018
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(]
R[] 1} -
Referanslar ve Terimler .4
UME
Tablo 1. En ¢ok kullanilan uluslar arasi referanslar ve bu referanslann
tercih eftikleri terimler
Referans 1 Referans 2 Referans 3 Referans 4 Referans 5 Referans 6
Eurachem | SO 11843 IUPAC | 2002/657/EC FDA AOAC
- X, - CCa - -
LOD Xg LOD CCB - LOD
- - - - LLOQ -

LOQ - LOQ - - LOQ
LOD LOQ
Algilama Sinir Tayin Sinin
Tespit Sinin Raporlama Sinin
Belireme Sinin Nicel Sinir
Gbzlenebilme Sinin

Siklikla kullanilan bu terimlerin Torkce kaynaklardaki Torkge karsiliklan farklilik
gosterebilir.
3

. o e .
Farkh hesaplama tekniklerinin karsilastirimasi - veri it
Yanit (Sinyal)
Yanit (Sinyal) | Derisim (ng/g)
0,250 -
bos_1 0,003 0 y = 0,07166x - 0,00063
bos_2 -0,001 0 R? = 0,99940
bos_3 0,002 0 0,200
std1_1 0,012 0.2
std1_2 0,015 0.2 0,150 |
std1_3 0,015 0.2
Std2_1 0,033 0,5
std2_2 0,033 05 0,100 1
std2_3 0,036 0,5
std3_1 0,069 1 0,050
std3_2 0,069 1
Std3 3 0,069 1 0,000 L i . - . i ,
Stdd_1 0,144 2 0,5 1 1,5 2 2,5 3 35
stda_2 0,141 2
-0,050 J
=
stds_2 0,216 3
ron 0008 ; [ egm |
bos_1 0,008 0,12 0,07166
Numune bos_2 0,004 0,06 Kesme noktasi | -0,00063
bos_3 0,007 0,11
bos_4 0,006 0,09
INumune bos_5 0,003 0,05
] bos_6 0,005 0,08
bos_7 0,004 0,06
INumune bos_8 0,009 0,13
INumune bos_9 0,007 0,11
INumune bos_10 0,006 0,09
4




Farkli hesaplama tekniklerinin karsilagtinimasi -

T

UME

Degerlendirme LOD

Farkli hesaplama teknikleri

AOAC

IUPAC (ULA2)

IUPAC (ULA1)

1UPAC (SA2)

1UPAC (SA1)

1SO 11843

Eurachem (bos diizeltmeli)

Eurachem (bos diizeltmesiz) |EE——

0,000 0,020 0,040 0,060 0,080 0,100 0,120 0,140 0,160 0,180

LOD (ng/g)

Eurachem

LOD=3xs',
LOQ =10xs',

Standart sapma (s'g) derisim biriminde ifade edilir. (Cihaz sinyalinin standart sapmasi degildir)

Tekrarlanabilirlik kosullan altinda elde edilen bos numunelerin dlgUmleri

. . . 5
- Bos dizeltmesi uygulanmamasi durumu g e

"

o = Sifir veya yakinindaki derisimlerde, m (tekrar sayisi 6-15 arasi) tekli sonuglardan tahmin edilen standart sapma
degeridir.

s'o: LOD ve LOQ hesaplamakicin kullanilan standart sapma degeridir.

n : tOm 8lgUm prosedUrd takip edilerek elde edilen <anticlarranarlanirken ortalamasi alinan tekrarli gézlemlerin
sayisidir.

- Bos dizeltmesi uygulanmasi durumu

n :tUm 8lcUm prosedUrU takip edilerek elde edilen, sonuclar raporlanirken ortalamasi alinan tekrarl gdézlemlerin
sayisidir.
Ny, : 6l¢Um prosedirine gére bos dUzeltmesinin hesaplanmasinda ortalamasi alinan bos gdzlemlerin sayisidir.

Ornegdin, 6lcim prosedird rutin analizde test numunelerinin 3 kez dlciimesi gerektigini ve 2 adet bos numunesinin
ortalamasi ile bos dizeltmesi yapiimasi gerektigini belitmektedir. Bu durumdan = 3 ve n,, = 2 olacaktir.
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Eurachem hﬁ%?

LOD ve LOQ degerlerinin zamana bagli olarak dnemli di¢Ude degistigi
durumlarda;

- Ara kesinlik kosullan alfinda elde edilen bos numunelerin dlcUmleri kullaniimalidir. Ornegin, distk derisim
seviyelerinde test numuneleri icin kalite kontrol sonuglan varsa, bu sonuclarnn standart sapmasi LOD ve LOQ
tahmininde kullanilabilir. (s’ = s, alinir)

- Bos dizeltmesinin dikkate alinmasina gerek yoktur.

LOD ve LOQ icin uygun numuneler

1. Test numuneleri

- Tespit edilebilir seviyede analit icermeyen bos numuneler
Atomik spekiroskopi gibi bos numunelericin él¢Ulebilir bir sinyalin elde edildigi teknikler

- Beklenen LOD degerine yakin analit derisimine sahip numuneler
Kromatografi gibi gurlltU seviyesinin Ustinde bir piki algilamaya dayanan teknikler

2. Reaktif boslarn

- Yukandaki 6zelliklere sahip test numunelerinin olmadig durumlarda reaktif boslan tercih edilir. Reaktif
boslan, tUm test prosedirinin temisili tOm islemlerini ve eklenen kimyasallanni icermelidir. Fakat, reaktif
boslarn ile yapilan dlcUmlerin matriks etkisini yansitmayacagi unutulmamalidir.

Farkll matriksleri kapsayan metoflaricin her matrikse ait standart sapma degerinin ayrn ayn belilenmesi
gerekli olabilir. 7

ISO 11843

+ Kritik degerler (x. — critical values)
+ En dUstk algllanabilir degerler (x4 — minimum detectable values)

—+—

,(u=2lg95{l‘:'% a7

Burada:

V- serbestlik derecesi (v=TJ-2)

O : kalibrasyon egrisinin artik standart sapmas1 (excel kullanilarak regresyon islevi ile
hesaplanabilit)

b : kalibrasvon egrisinin egimi

K : bir numuneve ait analize hazwlannus alt Srnek savistbir numuneve ait analize

hazmlanmig bir alt drnegin dlelim tekrar sayis: (bu dummda “K* yerine “L” kullaniliyor.)
I kalibrasyon efrisindeki nokta sayisi (sufir noktasi da dahil)

J : kalibrasyon standartlarmm hazirlama/dletim tekrar sayisy

x kalibrasyon standartlanmmderigimlerinin ortalamasi (sifir noktas: da dahil)
Sax; kalibrasyon standartlanimn derisimlerinin ortalamadan farklarinin karelerinin toplanu
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Kalibrasyon egrisinin artik standart sapmasi

T

UME

X Veri Cizimlerme 12 ]
° Veri | oeumleme Ao e
| iz he [ Taman
k3 J - Tanmlapo tatatiatic
*  Veric6zOmleme ek Dt ]
F-Test Verpansiar 1on 02 Orrek & .
+ Regresyon ke NRETTN
. = . | ge:eﬂep-gmlm . i
« Y Giris Araldi (Kalibrasyon g
. . |
standartlannin sinyalleri) | [Gmekere '
» X Giris Araligi (Kalibrasyon e
g o . 4 . e
standartlannin derisimleri) any =
¥ Grg Aokl 7 ——
lpriad
X e Arabx ]
Efbetier |7 gt ke R
GiveradkDlos % [5E
O2ET CIKE
__ Fegrespun istotitiveri e Aokl )
o Fl GITIT0LTY & YerySerize
i Kara 0,999400247 Wy Calgran friakn
AyarliMiRare  0,399364387 | ok —
ctardar Hats 201 Reritan ek ey
3 | Sjardart Farkar Hat U Gond
Goziam 15
| homicusik
ANOVA, | Migymaad Dl Trod
of 55 s E Aniamabid £ |
Regresyan 1 0,L04BE3542  0,1(4889540 2OTHLO0STS 32017827 -
Fark 16 SITASEEDS  A0NNTEDS
Tapla 17 0104050078
Kotsopvor  STandort Hote [$20] Pdeferi gk %A5  ¥ikiek W95 Digdk 9500  Yikset $5.0%
KEsigam 0000632966 0,000676171 -0,93G104213 0, 363154754 -0,002005366 0.000500451 0002066354 0000800451
X Dofliskeni 1 00716603635 00004332845 1633570535 3. 20075E-27 0,070732541 0,072590184 O0707EES43  D,072530184
9

»

1

530 <0

Standart yaklasim 1 (SA1)

Sy, : Bos numune 6lcUmlerinin standart sapmasi
q, : Kalibrasyon egrisinin egimi

Kabuller:
* Kalibrasyon egrisinin kesme noktasi, bos numune él¢cimine ait sinyallerin orfalamasina esittir.
* TOm kalibrasyon noktalar kalibrasyon grafiginin tam Uzerindedir.

* Bos numune él¢Umlerinin ortalamasi t0m popUlasyonu temsil eder.

Standart yaklasim 2 (SA2)

* Burada n,,, bos numune dlcUmlerinin sayisidir.

LOD =3 x s/qq

LOD =3 x (1+1/m)"? x sp/qy

- Bu sayede “standart yaklasim 1" igin yapilan kabullerden sonuncusu yapilmamis olur ve daha gergekei

bir yaklasim yapilmis olur.

Ust limit yaklasimi 2 (ULA2)

: Kalibrasyon egrisinin artik standart sapmasi (Excel-regresyon fonksiyonu)

: Kalibrasyon egrisinin egimi
: serbestlik derecesi (n-2)
: gUven (olasllik) seviyesi

LOD = t{v.a)s,/qy

: kalibrasyon egrisindeki (sifir noktasi da dahil) tim noktalann (tekrarli dlcimler de dahil) sayisi
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T

+  Ust limit yaklasimi 1 (ULA1)

LOD = (K{val s,/ a}(1 + tin+ 61] 3o, 6)2)"
=0

Burada:
v : serbestlik derecesi [ v = n —m (m = 2)]

o 1 giiven (elasihik) seviyesi

sy ¢ kalibrasyon efrisinin artik standart sapmast (excel kmllanilarak regresyon islevi ile

hesaplanabilir)
q1 : kalibrasyon cgrisinin egimi

n : kalibrasyon efirisindeki (sifir noktas: da dahil) tiim noktalann (tekrarh 8lgiimler de
dahil} sayisi

€ : kalibrasyon standartlanninderisimlerinin ortalamast (Sifir noktast da dahil)
n: : kalibrasyon egrsindeki noktalann sayisa (sifir noktas: haric)

ri : kalibrasyon efrisindeki i noktasina ait derizim

1SO 11843 2
g = 2|g95{1‘3-b-

—+—

K 1J

2002/657/EC P4

Bir metodun degiskenligini ve
yanlis bir karar almanin istatistiksel riskini
g6z 6nUnde bulundurarak, bir
maddenin gUvenilir bir sekilde ayirt
edilip miktarsal degeri ile ilgili kritik
derisimleri degerlendirmeyi sagdlayan,
karar sinin (CCa) ve algilama kapasitesi Pt R
(CCB) olmak Uzere iki istatistiksel sinir
degeri hesaplamayi dnerir.

L = Wil Jomd ad he Faeprar U 16 &0

‘Thiy Deciiee i adrmensd m e Miher Simes

CCa ve CCPB hesaplamalarnnda
iki farkli durum s6z konusudur.

Minran i postaraancs Lesa

iIgili yénetmeliklerde analite ait

“gereken en dUsUk performans sinin”
(MRPL — Minimum required performance
limit) degeri veriimisse “izin veriimeyen”
(non-permitted) siniflandirmasi yapilrr.
“en yUksek kalinfi sinin” (MRL — Maximum
residue limit) degeri verilmisse ‘“izin
verilen” (permitted)  siniflandirmasi
yapllir.

2.05.2018
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2002/657/EC .4
UME
Hesaplama yéntemi 1
Laboratuvar igi tekrar Uretilebilirik sartlan altinda
CCa=C,+233xS, CCB =CCa + 1,64 x Sccq
Cyo : kalibrasyon egrisinin kesme noktasina karsilik gelen derisimlerin ortalamasi
Syo : kalibrasyon egrisi kesme noktalannin standart sapmasi
Sceq ¢ CCa derisimlerinin ortalamasinin standart sapmasi
Hesaplama Yéntemi 2
Laboratuvar igi tekrar Uretilebilirik sartlan altinda
En az 20 adet bos numune (matriksi temsil eden)
CCa =3 x Sinyal/Guriltu  CCP =CCa + 1,64 x Sy,
Shyal
' ]
2500 : "!Ha
1 _ I
00 g N | T s
" . v 'd.amun.-t:ukiiul ’° ”
18

FDA ve AOAC L. A

* FDA (US. FOOD & DRUG ADMINISTRATION)
Biyoanalitik Metot Gecerli Klma rehberi
LLOQ =5 x C,,o¢
dUsUk fayin sinin (LLOQ - lower limit of quantification)
Bu derisimdeki test numunesi dlcUmleri icin:

- Kesinlik <% 20
- Dogruluk % 80 — 120

« AOAC

Standart Metodun Performans Gereklilikleri icin Rehberler, Ek F

LOD = Cpq * 3 X Spo

LOQ = Cpoq + 10 X Spoq
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Farkli hesaplama tekniklerinin karsilagtinimasi -
-~ 0 R[] 1} -
Degerlendirme (LOQ) UME
Yanit (Sinyal) | RSD | Derisim (ng/g)
Kalik bos_1 0,003 0 Referans (::/Dg) (::/(:)
Kalibrasyon bos_2 -0,001 156% 0
Kalit bos 3 0,002 0 Eurachem
std1_1 0,012 0,2 (bos diizeitmesiz)| %925 0,084
Std1_2 0,015 12% 0.2
std1 3 0,015 0,2
Std2_1 0,033 0,5 Eurachem
Std2_2 0,033 5% 0,5 (bos diizeltmeli) Q.0 0280
std2_3 0,036 0,5
std3_1 0,069 1
Std3_2 0,069 0% 1 150 11843 0,102 0,306
std3_3 0,069 1
Stda_1 0,144 2
StdaB2 0140 1% 2 IUPAC (SA1) 0,080 0,267
Stda_3 0,144 2
stds_1 0,213 3
stds_2 0,216 1% 3 IUPAC (SA2) 0,084 0,280
stds_3 0,216 3
INumune bos_1 0,008 0,12
Numune bog_2 0,004 0,06 1UPAC (ULA1) 0,117 0,350
INumune bos_3 0,007 0,11
INumune bos_4 0,006 0,09
Numune bos_5 0,003 32% 0,05 1UPAC (ULA2) 0,105 0,316
INumune bos_6 0,005 0,08
INumune bos_7 0,004 0,06
INumune bos_8 0,009 0,13 AOAC 0171 0,358
INumune bos_9 0,007 0,11
INumune bos_10 0,006 0,09
15

Raporlama

Raporlamada hangisi kullaniimalig

<LOQ (tayin sinin)
v <MLOQ (metot tayin sinir)

MLOQ' nun altinda raporlama yapilabilir mi?

— Evet, sonuc raporlanabilir. Fakat bu derisimde dlcUm
belirsizligi hesaplamasina dikkat edilmelidir. Tanimlanan
calsma aralig disinda oldugu icin calisma araldi
icinde verilen belirsizik degerine goére daha yuUksek
belirsizlikle raporlanmalidir.

MLOD’ nin altinda sonu¢ raporlanabilir mi?
— Hayir, sonuc raporlanamaz.




Algilama sinirini (LOD) etkileyen diger parametreler TITF

» Kullanilan kimyasallarin, 8lcUmU hedeflenen analit acisindan safligi ve
maliyet analizi

Diigiik derisimlerde
Merck Nitrik Asit analiz yapmak cok
para ister goooook

- Emsure (40 Euro/litre)
- Suprapur (120 Euro/litre)
- Ultrapur (750 Euro/litre)

Element (pg/kg) Emsure Suprapur Ultrapur
Pb <10 <2 <0,02
cd <10 £0,5 £0,02
As <10 <0,5 <0,02
Hg <1 <0,05
Ca <100 <2 <0.2
Fe <100 <2 <0.1
Cu <10 <0.5 <0.2

+  Olcim cihazinin performansi ve gunlik takibi

Tesekktr ederim..

OLCUM

\

ee'

(2

~ DEGISI v

S0 neRE UME

A M g
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MIKROBIYOLOJIK
ANALIZLERDE OLCUM
BELIRSIZLIGI
UYGULAMALARI

Dogc. Dr. Aysun Yilmaz
1.U. Veteriner Fakiiltesi Viroloji ABD
yilmazaysun@istanbul.edu.tr

. OLCUM <
BELIRSIZLIGI | selirsizii
YAKLASIMLARI

Top-down
Yukaridan-asagiya
Global

Kara-kutu

Tdme varnm

Bottom-up
Asagidan-yukariya
Tumden gelim
Adim adim
Bilesen yaklagimi
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Olgiilenin
tanimlanmasi,
belirsizlik bilesenlerinin
listelenmesi

Laboratuvar igi
yaklasim

Matematiksel
model?
Standart belirsizliklerin
degerlendirilmesi

Belirsizligin yayilimi
yasasi
GUM

Tekrar dlglimleri
organize edilir,
Metot validasyonu

Diger belirsizlik
paylarinin eklenmesi
or: sapma belirsizligi

Modelleme yaklagimi Laboratuvar igi
validasyon yaklagimi

Metot
performansi

Metot dogrulugu
1SO 5725

Mevcut yayinlasmis
degerleri kullan
+
Laboratuvarlar arasi
calismalarda dikkate
alinmayan faktorler ve

Laboratuvarlar arasi
yaklagim

metot performans

Laboratuvarlar arasi
yaklasim

YT veya YT

calismasi?

Yeterlilik testi

ISO 17043
+
I1SO 13528

Cesitlilik
+
Laboratuvarlar arasi
calismalarda dikkate
alinmayan faktorler ve
sapma

YT yaklagimi |

Ampirik yaklagim

 Her iki yaklagim arasinda tercih yapilirken;

« Laboratuvarin kalite kontrol sistemi,

yaklasimi tercih edilebilir.

bir calisma ile belirlenmelidir.

NEL BILGILER

« Global veya bilesen olsun, her iki yaklasimla ayni belirsizlik degeri elde edilmelidir.
* Musteri yada akreditasyon kurumunun bir talebinin olup olmadidi,

(6rnegin: laboratuvarin ok iyi bir kalite kontrol sistemi bulunuyorsa ve bu sistem
icinde bir gok veri toplaniyorsa bilesen yaklasimi daha dogru olabilir, aksi bir
durumda global yaklasim hizli bir hesaplama saglayacaktir)
« Sivi ve toz lrlinlerde alt 6rnekleme varyasinin, Poisson dagilimi varyansini
gecmesi beklenmez. Bu durumda detayl bir kalite kontrol prosediirii ile bilesen

« Kati drlinlerde ise durum farklidir. Alt 6rneklemede yliksek dagilim gériillr. Bu
durumda global yaklasim tercih edilebilir veya alt 6rnekleme varyansi ona 6zgin
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GENEL BILGILER

» Devami;
« Dlsik mikroorganizma yuklerinde global yaklasim yerine bilesen yaklasimi daha

etkilidir.

« Orneklerde heterojenlidinin artti§i durumlarda global yaklasimin etkinligi artar.

« Operasyonel varyansin, dagilim varyansindan bliylik olmasinin beklendigi kati
orneklerde global yaklasim tercih edilir.

« Eder 6lciim belirsizligi hesaplamasi laboratuvarlar arasi sapmayi (bias)
kapsayacaksa (ayni referans materyalin tim laboratuvarlarda analizi ile) bu
durumda sadece global yaklasim kullanilabilir. Bu konuda Nordtest NT TR 537
kullanilabilir(Ttrkge'ye gevrimi TURKAK tarafindan yapilmistir).

GENEL BILGILER

« Mikrobiyolojik analizlerdede kimyasal analizlerde oldugu gibi 6lglim belirsizligi
hesaplanmasi igin bagil standart standart sapma kullanilabilir.

« Kimyasal analizlerde bagil standart sapma, konsantrasyon ve standart sapma
ile iligkilidir.
« Mikrobiyolojik analizlerde ise logaritmik cevrimde badil standart sapma

sabittir. Konsantrasyon ve standart sapma arasindaki iliski de burada
kimyasallar analizlerdeki gibi degildir.

NMKL No 8
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20000 -

standart sapma, kob/g

a) Mikroorganizma yiikii (kob/g) ve standart sapma arasinda iligki
(Log ¢evrilmemis veriler)

15000

10000

5000

-5000
mikroorganizma yiikii, kob/g

b) Mikroorganizma yiikii (log10 cfu/g) ve standart sapma arasindaki iliski

standart sapma (log10 kob/g)

(hesaplamlar sonrasi Log 10 ¢evrimi yapilmisg)

0 0,5 1 1,5 2 2.5 3.5 4 3 4,5 5

mikroorganizma yiikii(log1o cfu/g)
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c) Mikroorganizma yukii/konsatryason ve standart sapma

(log1o kob/g)

1,4

1,2 =
5 @
S 1
L
o * *
S 0.8
°
@ 0,6 S o o
£ '
3 M S *
n 04 -- * : = :. —o . o
T » *
3 0,2
s TS
@ = 0,0449

3

0,00 0,50 1,00 1,50 2,00 2,50 3,00 3,50 4,00 4,50 5,00
mikroorganizma yikii(log1o kob/g)

GENEL BILGILER

* Mikrobiyolojide 6lgim sonuglarinin hesaplama dncesi logaritmaya cevrimi
cok yaygin olarak uygulanmaktadir.

« Bunun icin daha ¢ok 10 tabanli bayadi logaritma kullanilir.

 Su mikrobiyolojisinde 10 tabanl logaritma cevrimi artik yaygin olarak
kullanilmamaktadir.

« Standart belirsizlik aralik skalasi veya badil skala, hatta ylizde olarak ifade
edilmektedir.

« Standart belirsizligin hesaplanmasi 6ncesinde dodal logaritmasinin
alinmasi, sonuglari bagil hale getirmek icin kullanilabilecek yontemlerden

biridir.

u,(y)=udny)
1SO 29201 u,(y)=uly)y

N
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N

GENEL BILGILER

» Varyans hesaplarinda logaritmalarin birbiri arasinda gevrimi igin katsayilar;
« Bayagi logaritmanin dogal logaritmaya ¢evrimi (2.30259)2=5.3019
« Dogal logaritmanin bayagi logaritmaya cevrimi (0.4343)2=0.1886

Fo— (Inx, —lnxz)2 _ (Igx —ng2)2
rel 2
SZ _ (ng] _ng2)2
2

x5.302

ISO 29201

NMKL NO:8 YAKLASIMI

* Ara kesinlik kosullarinda dlgimler alinir.

* Hesaplamalar log;, gevrilmis sonuglar tGzerinden yapilir.

+ Ortalama ve standart sapma her bir grup 6lgim icin hesaplanir.

« Bilesik standart belirsizlik havuz standart sapma formdili ile toplanir

« Ornek: A,B,C olarak 3 seri 6lciim alindi§i varsayilirsa;

- Adim 1 \/(nl ~1§ +(n,-Ds +(n,-1)s

S =
q+@+@—3




2.05.2018

« A,B,C serileri sonuglari arasinda yiiksek farklar bulunup bulunmadiginin
belirlenmesi igin, serilerin ortalamalarinin ortalamalari ve standart sapmalarinin
alinarak hesap yapilir.

« Adm 2

Gruplar arasindaki varyans

~N

« Standart belirsizlik ve dlglim belirsizliginin hesaplanmasi

» Adim 3 — Standart belirsizlik

« Adim 4 - Olgiim belirziligi, U

U=2xu




NMKL NO:8 o
1- LABORATUVAR ici
ARA KESINLIik

10 tekrar

1 matriks, 1 seviye, bir cok analist,

)= X +X+X

Seriler:
Analistier, I |8 .
Parti, Analist Analist Analist
Gian

Tekrarlar logio kob/g

V.
Analist

V.
Analist

1 3,67 3,79 3,61 3,78 3,80
2 3,66 3,76 3,72 3,84 377
& 3,72 3,85 3,59 3,73 3,74
4 3.85 3,86 3,68 3,49 3,00
5 3,70 3,90 3,54 3,57 3,96
6 4,02 3,60 3,90 3,51 4,05
7 3,87 3,86 3,06 3,77 3,81
8 3,90 3,89 3,87 3,71 4,08
9 3,74 3,82 4,01 3,80 3,93

10 3,45 3,86 3,86 3,70 3,71

. M.
Analist Analist

Analist

v
Analist

v
Analist

3,79
0,16 0,09 Q17 0,12 0,30
0,14 Harig birakihr

3,76

0,053

0,00096
0,14
0,28

2.05.2018

NMKL NO:8 o
2- LABORATUVAR iCi
ARA KESINLIiK

« 3 matriks, farkli seviyeler,
2 analist, 10 tekrar

=
]
&
-
i
H
s
g
i

apa sTan A 2000 a.42 00 am

Matriks Peynir Marul Pastirma Peynir Marul Pastinrma

ortalama log10 kob/g 3.78 3,55 3,87 3,75 3,50 3,79
s, log10 kob/g 0,044 0,076 0,023 0,034 0,056 0,018

X +X 3. 78+3.75
ortalama = —‘_’—2- % =376 352 3,83

[378—3.76)" +(3.75-3.76)°
I

5= =0.023 0,031 0,053

Jo_mw-.-o.m(.' +0.023" +0.034° +0.056' +0.016" LG

o

i 2 i 2 . —32
\/0 023 +0.031° +0.053" _ 435105 koble

3

0.042°
10

A0.042° +0.033° =0.054

2x0054=0.11

0.035% — =0.033
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Laboratuvar no 14
sR 0,17 0,31 0,15
Laboratuvar no 14 14 12
| |
NMKL NO:8 . SR 0,39 0,24 0,24
3- Ko LLABORATIF Laboratuvar no 14 14 13
CALISMA R 019 031 017

« Degisik seviyedeki mikroorganizma
iceren kor(blind) numuneler, farkli
laboratuvarlarda ayni zamanda calisilir.

\/(13>< 0.17°)+(13x 0.31*)+ (11x0.15*) + (12 x 0.24° ) +............ +(12x0.17*)+(13x 0.15%)
13+13+11+12+13+13+11+12+13+13+12+14
u=0.270 log,, kob/g

U=2xu=0.54 log,, kob/g

=0.270

13
0,24
13
0,28
14
0,15

ISO/TS 19036

« Belirsizlik, global yaklasima uygun olarak tekrariretebilirlik standart sapmasi lizerinden
hesaplanir.

Yani tesadiifi bilesenler (kesinlik) ve sistematik komponentleri (bias) kapsar.
« Mikrobiyolojik analizlerde sadece kesinlik dederlendirmeye alinir (Ampirik metot).
+ Global yaklagim “kara-kutu” olarakta tanimlanmaktadir.

Ekipman, besiyeri, Alt-rnekleme/

Brnekleme ve kimyasallar Birincil dilisyon o

\

Laboratuvar
Grmegi

Sonug

Matriks

Kalinti tesadifi hatalar Operaton/zaman

« Global yaklasim test sonuglarina yansiyan analitik siireglerin tim degiskenlerine dayanmaktadir.
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ISO/TS 19036 1- LABORATUVAR ICI
TEKRARURETEBILIRLIK

« ISO 5725-3 standardinda belirtilen ara kesinlik kosullarinda calisma yapilir.

« Matriksin 6lgiim belirsizligine olan etkisi goz ardi edilmemelidir. Bu nedenle laboratuvar
orneklerinden alt- 6rnekleme galisma protokoliinde atlanmamasi gereken bir noktadir.

* Her bir matrikste 10 6rnek caligiimalidir.

 Operasyonel varyaslari icermesi icin protokoliin tekrarlar farkli gliinlerde yapilmalidir.

« Bu ayni zamanda verilerin belirli bir zamana yayillmasi saglanmis olur.

« Matriks cesitliligi glincel hayatta karsilasilan matrisklere gore belirlenmelidir.

Hesaplanan belirsizlik giincel matriks gesitliligini ve mikroorganizma seviyesini igermelidir.

» Sonuglarin log-cevrimi tekrardretilebilirlik varyansinin, mikroorganizma seviyesine gore
degisimini sabitler.

* Bu sekilde her mikroorganizma seviyesi igin tekrariretilebilirlik standart sapmasinin
hesaplanmasina gerek kalmaz.

ISO/TS 19036 1- LABORATUVAR ICI
TEKRARURETEBILIRLIK

+ Hesaplama yaparken miimkiin oldugunca dogal kontamine 6rnek kullanilimalidir.
« Mikroorganizmalarin fizyolojik durumu (6rnegin stresli) sonuglarin gesitliligini etkiler.

« Zenginlestirilmis (spike) érnek kullanildiginda gercek érnegdi yansitmalidir (stres, normal
flora, yarismali flora vb.).

» Hesaplamada yeterli koloni sayisinin kullanilmasina dikkat edilmelidir. Bu protokolde
hesaplamaya 10 koloniden dislik olanlar dahil edilmemelidir.

+ Sayimda hesaplanan sz> 0.2 log,, (kob/g, kob/ml) sagliyorsa 10-30 arasi koloniler dahil
edilebilir. 10 veya 30 koloni tiim plakalarin toplami olarak dustntlmelidir (=<).

« Tim sonuglarin log,, gevrimi hesaplamalar 6ncesinde yapilmalidir.




.} e
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TEKRARURETEBILIRLIK

Ekipman, besiyeri,
ve Kimyasallar

Alt-6rnekleme/
Birincil dilisyon

b \ ~
Laboratuvar |
ornedi

Matriks

\

Sonug

Kalinti tesadiifi hatalar

Operatér/zaman

e
SO/TS 19036 1- LABORATUVAR ICI

19036 1- LABORATUVAR ici™
TEKRARURETEBILIRLIK

Kosul A ve B miimkiin oldugu kadar cok

(1. analist |

yapar.

[ . f )
pet [[k sUSPENSIYON analist -
A J ¥, _
2 Yapay -
Ornek kontaminasyon -
(gerexi _
aldufjunda) _
| 2. analist T o o
kosul B sl L .

Ancak gorev degisiklikleri yeni bir operat6r olarak degerlendirilir.

degisken icermelidir

Teknisyen,
Besiyeri lotlari,
Reaktif lotlari,
Vorteks mikser,
pH metre,
Inkiibatér,
Analiz siiresi vb.

Eder 6rnek igindeki kontaminasyon stabil
kalabiliyorsa A ve B kosulu degisik giinleride
icermelidir.

Her bir drnek icin analistlerin her biri birer porsiyon alir ve bundan ilk siispansiyonu hazirlar, rutin analiz yapilir
(seri dillisyonlar 1 veya 2 plakaya ekim yapilir).
Bazi durumlarda isler paylasiimaktadir bu durumda operatér bir ekip olabilir. Tim ekip kendine verilen gorevi




1
2
3
4
5
6
T
8
9

=
o

S =
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TEKRARURETEBILIRLIK

via=logiol(xi) | vie=logio{xs) ¥y = Yy)

12”:()/,A—)/,B)2 _\/0.0064+0.0017+ ..... +0.0453
n5 2 10

O/TS 19036 1- LABORATUVAR iCi

6, 7E+04 8, 7E+04 4,83 4,94 0,0064 n 2
_ 1 (y:A — yls)

7,1E+06 6,2E+06 6,85 6,79 0,0017 = ﬁhg#
3,5E405 4 4E4+05 5,54 5,64 0,0048

TEoT T = =Ea e ¥,, = log gevrilmis veri, log , (kob/g) veya log,; (kob/ml)
1,9E+07 1,7E+07 7.28 7,23 0,0012 i = 0rnek sayist, i =1 den n (n>10)
2,3E+05 1,5E+05 5,36 518 0,0172 Jj = tekrariiretilebilirlik kosulu sayisi j = A veya B
5,3E+08 41E+08 8,72 8,61 0,0062

1E+04 1.2E+04 4,00 4,08 0,0031

SE404 1,3E+04 4,48 411 0,0659
1,1E+08 2 2E+08 8,04 8,34 0,0453

=+/0.0234 = 0.15(log,, )kob/g

N

ISO/TS 19036 2- KOLLABORATIF CALISMA

+ Standart iginde tekrariretilebilirlik standart sapmasinin hesaplanmasi igin ikinci
yontem olarak laboratuvarlar arasi calisma dnerilmektedir.

* Bu ydntemin kullanilabilmesi icin;

+ Laboratuvar sapmasi, laboratuvarlar arasi ¢calismadan elde edilen tekrarlanabilirlik,
tekrartretilebilirlik temelinde beklenenlerle uyumlu olmaldir,

+ Laboratuvar igi dlgimlerle elde edilmis kesinlik , laboratuvarlar arasi calismada elde
edilen tekrarlanabilirlik, tekrariretilebilirlik temelinde beklenenlerle uyumlu olmalidir,

+ Laboratuvarlar arasi calisma 6zellikle 6rnek hazirlama ve homojenizasyonu dahil tiim
belirsizlik kaynaklarini kapsamalidir.

« Bu kosullarin yerine getirilip getirilmedigi ve laboratuvarlar arasi calismanin
kapsamadigi ek faktorler hakkinda bilgi ISO/TS 21748 iginde belirtilmistir.
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CALISMA

1ISO/TS 19036 2- KOLLABORATIF

Sonug

\ e i 27
I . <
Ekipman, besiyeri, Alt-6rnekleme/ :
Or e ve kimyasallar Biripeil dm.'lsxon e
= \ e - ~C
Laboratuvar
ornegi ™
Y
b Pl
~ -~
w~
o MEtriks sr Operatér/zaman
e ~
- s = L

Alt-6rnekleme ve matriks etkisinin dahil olmasi diizenlenen calismaya gore dedisiklik gostermektedir.
Bu yaklasim laboratuvara sapmanin hesaplanmasini olanak verir ancak bu standartta bu kisim hakkinda bilgi verilmemektedir.

ISO/TS 19036 2- KOLLABORATIF CALISMA

« Bu yaklasimin gida mikrobiyolojisi icin uygulanmasinin sinirlayici yanlari vardir. Bu
nedenle ikinci segenek olarak distnulmelidir.

« Laboratuvarlara arasi ¢alisma belirli matriks kombinasyonlari, mikroorganizma
suslari, kontaminasyon seviyeleri ve belirli dogal florayi icecek sekilde yapilmaktadir.
Laboratuvarin galisacagi matriksleri temsil etmeyebilir.

« TUm metotlarin laboratuvarlar arasi calismasi bulunmamaktadir.

« Laboratuvarlara gonderilecek 6rnekler homojen olmalidir. Bu nedenle dogal olarak
bulunan gesitlilik burada bulunmayacak ve belirsizlik daha diisik cikacaktir.
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ISO/TS 19036 3- YETERLILIK TESTI

+ Laboratuvar yeterlilik testlerine katiliyorsa, testin tekrariretilebilirlik standart
sapmasi 6lglim belirsizliginin hesabinda kullanilabilir.

* Bunun igin;
« Laboratuvar katildigi yeterlilik testinde rutinde kullandi§i metodu kullanmalidir

* Yeterlilik gevriminde kullanilan 6rnek rutin analiz edilen érneklerin 6zelliklerini tagimalidir
(mikroorganizma seviyesi, matriks vb.)

+ Katilinan cevrimde kullanilan metot ile ilgili yeterli sayida katiimci bulunmalidir.

« Laboratuvar gevrimlere katilarak 6lgiim belirsizliginin sapma (bias) bilesenini
belirleyebilir. Ancak standart bu konuda bilgilendirme yapmamaktadir.

ISO/TS 19036 3- YETERLILIK TESTI
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SO/TS 19036 GENISLETiLMiS
BELIRSizZLiK

» Petrilerde koloni olusturan partikiil sayisinin Poisson dagimi gosterdigi varsayilir.
Bu tesadiifi hata genisletilmis 6lciim belirsizligi hesaplanirken dikkate alinmalidir.

Esitik 1 U=2 S;+0.1§8561

0.18861/ ZC = Poisson dagilimindan gelen
Z C = Tum petrilerde sayilan toplam koloni sayisi
Esitlik2 U =2s,
5 - (log )’ _L7s

g x((1-0.05)7°-1) &
> C>C,, Esitlik2
Y. C<C,, Esitlik 1

ISO 29201 N

- Standart bilesen yaklasimi ve modifiye global yaklasimi kapsar.
* Bu teknik adimlarin her biri operasyonel dediskenlerden etkilenmektedir.

« Analiz sonucunun belirsizligini stispansiyondaki partikdillerin tesadiifi dagihmdan
etkilenmektedir (ig dediskenler).

» Bu nedenlerden dolayi standart iki bilesenli modeli ortaya stirmektedir.

(Y =u+u,
o u (V)=  +u
u, = Standart operasyonel belirsizlik c.rel ord = d.rd

u, = Varsayilan dagihm belirsizligi
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I1SO 29201

Operasyonel Belirsizlik Kaynaklari

Alt érnekleme ve
karnsitirma

Test porsiyonunun besi  InkUbasyon sirasinda Hedef organizmalarin
ortamina aktarimi gelisme sayimi ve dogrulamasi

A 4

Standart laboratuvar ici tekrar Uretilebilirlik (ara
kesinlik)kosullarinda dlcum belirsizliginin hesaplanmasina

Dildsyon

odaklanmistir.

~N

OPERASYONEL BELIRSIZLIKLERIN
GLOBAL YAKLASIM ILE HESAPLANMASI

« Bir dlcimiin sonucunu etkileyen tiim miktarlarin degiskenligi saglanirsa, belirsizlik istatistiksel
ortalama ile hesaplanabilir.

* Bu etki eden miktarlarin iyi bir 65ngért ile belirlenmesi yaninda bunlar arasinda gergek ile
uyumlu bir degiskenliginde yaratilmasini gerektirir.

« Tim analitik prosesin baslangig dillisyonundan, son sayima kadar bagimsiz cift olarak
calisiimasi fikrine dayanir.

« Miimkiin oldugu 6lglide dogal kontamine 6rnek ile caliilir.
+ ISO 29201:2012 ile ISO/TS 19036 arasinda fark hesaplama konusundaki modifikasyondur.

« Kesinligin hesaplanmasi icin orijinal kaynakta 10 tekrar istenirken ve bu sayi yeterli verinin
saglanmasi icin uygun oldugu halde bu standartta 30 calisma istenilmektedir.

+ Global yaklasim her bir hedef mikroorganizma ve matriks igin ayri hesaplanmalidir.

« Orijinal yaklasimda dagiimdan kaynakl i¢ faktorler bulunmamaktadir. Bu nedenle disiik
konsantrasyonlar ve EMS metotlari icin yaklagim yeterli gérilmemektedir.
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Omek No  Diliisyon : - Igne:
8 06920 009031 00208 0,0200 -0,0082
11 1,1761 10414 00091 00145  -0,0054
19 10414 12788 00282 00126 0,0156
38 18222 11,5911 0,0361 0,0063 0,0299
45 1,8325 1,6532 0,0161 0,0033 0,0127

2 2
203 24790 23075 0,0083 = uR. _ud
00188
. _(gn, ~lgn,)
=
2
W=t 1 =0.0198-0.0111=0.0087 , = ilk tekrardaki koloni sayisi
u;m =5.302%0.0086=0.0456 , = ikinei tekrardaki koloni sayist
£ = s Operasyonel
U, o =~0.0456 =0.208 ~ %21 belirelzlic 20,1886 _ 01586 N
= nr_h + ”r!.’ ;“

ne = koloni sayilannin ortalamas:

:
2
3
i=l

n
n = drnek sayist

Y-
H"—

53,1 375 76,2 05643 00068 00062 0,0065 -0,0022
288 19 43,9 00084 00103 0,0086 0,0094 -0,0031
271 TET 41,6 0,0004 0,0093 0,000 0,0091 -0,0087
453 315 65,6 00391 00097 00066 0,0082 00309
50,4 354 72,5 00068 00058 00063 0,0060 0,0007

0,0073 0,0035

-
; _(sx -lgx,)’
tp = 2%
2
x, =ilk tekrardaki koloni sayisi
x, = ikinci tekrardaki koloni sayis:

) =uy, —u, =0.0114-0.0079 = 0.0035
ul,, =5.302%0.0035=0.0185

Wou™ 0.0185=0.136 =%13,6 dl 302
2
ujz = g To2 _lg?;z_
3.92
2 “j: +uj2
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yaklasim bilesik

ISO 29201- Global }

belirsizlik Uy = 2 °
1SO 13843 : N
(1er-enY .
4! EMS u (Y= \Jl[ 3.02 ] +
Hesaplama farki -

\ LISO/TS 19036- Global

0.18861
= | +u
yaklasim belirsizlik ] _[ Holon Saym ] ‘
u L) =Juy =5,

[Matriks ve alt érnekleme ]

7| %[fi" T
4, LIRS

OPERASYONEL
BELIRSIZLIKLERIN BILESEN
YAKLASIMI ILE
HESAPLANMASI

2 2

> 2 2
uo,rel - ufeI,M + ureI,F + ureI,V + urel,l + urel L
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[Matnks ve alt omekleme

|
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R R B
f&'ﬁﬁ;‘:::.':

Diliisyon faktérl |, l
;| ) e
I

Ik 3 bilesen metottan ve analistten bagimsizdrr.
Ekipman ve materyale baghdir.

Dérdinci bilesen inkiibasyon kosullarina (sicaklik,
atmosfer, zaman) besiyerine ve mikroorganizmaya
bagldir. Analistten bagimsizdir. Metoda spesifiktir.

Besinci bilesen operatér ve tespit/sayim icin kullanilan
ekipmana baglidir.

Istatistiksel acidan bakildiginda sayimda belirsizlik ii¢ gruba ayrilabilir.
Son stispansiyon dncesi, icinde ve sonrasinda.

once — matriks/alt 6rnekleme ve diliisyon -operasyonel degiskenler
icinde — siispansiyonda partikiillerin tesadiifi dagiimi — i¢ degisken
sonra — okuma, inkiibasyon cevre sartlari-operasyonel degiskenler

ALT ORNEKLEME BELIRSIZLIGI

« Alt 6rnekleme varyansi ayni zamanda matriks etkisi olarak da tanimlanmaktadir.
- 1ki yada daha fazla sayida ilk siispansiyonun, cift olarak calisiimasi ile hesaplanr.
» Calismanin distk seviyeleri icerecek sekilde yapilmasi dnemlidir.

Guvenilir bir ortalama elde edilebilmesi igin ayni tip érnekte en az 10 farkl numunede
analiz bagtan sona tekrarlanmalidir.

« Degigik kisiler dedisik drnekleri alisabilir. Ancak tercihen tekrarlanabilirlik kosullarinin
saglanmasi istenir.

« Bir 6rnege ait okumalarin bir kisi tarafindan yapilmasi saglanmalidir.

« Laboratuvar 6rnegi yice homojenize edilir k" adet tesadiifi olarak alt érnek olusturulur
ve her bir alt 6rnek ‘n’ defa tekrar edilir (min 2).

« Sonuglarin logaritmik olarak ¢evrimi degisik mikroorganizma yiiki icin 6nerilmektedir.

+ Dodal logaritmanin kullanimi direk bagil varyansin elde edilmesi nedeniyle bazi durumlar
igin bayadi logaritmadan daha dogru olur.

» Hesaplama her bir numune igin yapildiktan sonra ortalamalar alinir.
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Alt Srneklerin |y 5neklerin
toplaminin toplaminin dogal
Alt drnek Diliisyon serisi Sayilan deder Innc (In nc)2 dogal topg AEAtABIAID
Logaritmasi
(In ne) (In nc) karesi
1 1 34 3.5264 12.4352
2 45 3,8067 14,4907 7,3330 53,7732
2 1 50 3,9120 15,3039
2 61 4,1109 16.8993 8,0223 54,3669
a 1 60 4,0943 16.7637
2 72 4,2767 18,2899 8,3710 70,0738
4 1 82 4,4067 19,4192
2 70 4,2485 18,0497 8,6552 7489127
5 1 58 4,0604 16.4872
2 64 4,1589 17,2963 8,2193 67,5573
6 1 40 3.6889 13,6078
2 58 40775 16.6263 7, 7664 60,3172
Toplam| 48,3679 | 195,6692 391,0012
n 2 ] 3
‘ - LGS .
Toplam dogal logartima degeri 48,3679 =
Dogrulama deger (CT), tcorr 194,9544 [SS= 3 (IM,)’ 1, =195,669- 194,9455 = 0, 7148
Toplam Karelerin toplami 0,7148
Altémekler arasi kareler toplami 05462 | 39L000_, _39L0 o, ge4s._0 548
Grup igi varyasyon 0,1686 g 3
n 2 ji 2
. ‘ g T GBITOF g 9
Toplam dogal logartima defjeri 4B.367 2
Dogrulama deger (CT), toorr 194,9544 |SS- E[Jmnj‘ — b = 195,669 - 194,0455 = o.7|45|
Toplam Karalerin toplam 0,7148
Alttsrnekler arasi kareler toplami 0,5462 |- L0 b= 20 -194,9345=10), 545‘
= n 2
Grup igl varyasyon 0,1686
Analysis of Varianes (One-Way)
Summary s:. = ‘if * ‘T:
(reips Sampis fi2e Sum Maan Variance 7 2
1 2 733302 368651  0,03928 e il
2 2 80229 401145 001977 h n
3 2 837101  4,18551  0,01662 =
4 2 885521 432761  0,01252 54 = Shy
5 2 821933 4,10065  0,00485 ol
& 2 776642 388321  0,07553 o
ANOVA
Seource of Variatian 55 df M5 Hesaj F pelevel Ferit
Between Groups sd 0,54622 (k-1=5) 5 0,1091 s?+nsp® (= 0,10024/0,02808) 3.87 0,064 438737
Within Groups sr (=0,71479-0,54622) 0,169  (kx(n-1)=6) 0,0282 s
Total 0,71479 ((kxn)-1=11) 11
0.1091-0.0282
§ =——"—""7=0.0405

L

2

Uy =S =0.0405 = 0.20 = %20
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TEST PORSIYONUN BELIRSiZLiGI

« Son test porsiyonundaki analit konsantrasyonunun belirsizliginin
belirlenebilmesi icin toplam test porsiyonundaki belirsizligin bilinmesi gerekir.

 Bunun icin petrilere aktarilan bir yada daha fazla sayida diliisyon hacmi
kullanilr.

« Hacim Olgliimlerinin badil tekrarlanabilirligi ve ara kesinligi distile yada
deiyonize suyun tartim sonuglari tizerinden hesaplanir.

 Minimum 20 6lglim {izerinden ortalama, standart belirsizlik ve bagil standart
belirsizlik hesaplanir.

« Ara kesinlik hesabinda degisik analistlerin tartim sonuglari toplu olarak
kullanilr.

Olciim sonuglan Dogal logaritma Bayadgi logaritma
Va Vb InVa InVb Ig Va Ig Vb
0,105 0,107 -2,2538 -2,2349  -09788  -0,9706
0,113 0,116 -2,1804 -2,1542  -09469  -0,9355
0,108 0,097 -2,2164 -2,3330 -0,9626 -1,0132
0,103 0,097 -2,2730 -2,3330 -09872 -1,0132
0,115 0,083 -2,1628 -2,4889  -0,9393  -1,0809
0,123 0,085 -2,0956 -2,4651  -0,9101 -1,0706

Ortalama 0,1113 0,0975

Standart belirsizlik 0,0073 00126 0.0650 0,1291 0,0282 0,0561

Bagil standart belirsizlik 0,066 0,130 0,1291 0,1291 Bayag
logaritma
x2,303
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Bagil ara kesinlik

12

N 12 |
Ortalama 0,1044 ‘
0,1212

Relatif standart 0,11697 | 0,1212
sapma

Standart sapma 0,0122 0,0526

01212

% 1,7 121 121

',c’(sl’:c;t porsiyonu\*"*,} 1, = bir test porsiyonunun bagil belirsizligi D?ﬁ
{\

=

belirsizligi n=paralel petri saysi durumda

=

" |
ur-m’.sz' :m—!f{—j‘—{f +1J+IJLIJ\|
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DILUSYON FAKTORUNDEN GELEN BELIRSIZLIK

F=ff,.... f
Uyp= u,e, ot ufs, S U (;Igurr Relath:) boe1|irsiz|ik
m )
U s = x (U, 225 ml 0,025
LV VJ 1 ml 0,016
V, = eklenen siispansiyonun hacmi 9ml 0,005
V, = eklendigi kor diliisyon hacmi
2
u., , = eklenen hacmin bagil belirsizligi _[ 225 % (0.025% +0.01%) = 0.000587
’ Yt (25+225J ' ' '

U, , = eklendigi hacmin bagil belirsizligi

(9
v, = — 0.016+0.005%) = 0.000228
rel, £2 L1+9J x( )

ufe,f =0.000587+0.000228 +0.000228 + 0.000228 + 0.000228 = 0.001499

INKUBASYON BELiRSizZLiG

* Petrilerde koloni olusturan partikiillerin sayisi muhtemelen Poisson yasasini
takip ederken inkiibasyon sirasindaki etkiler nedeniyle asiri dagihm
sekillenebilir.

« Laboratuvarlar inkiibasyon stiresinin degiskenligi ve petrilerin inkiibatordeki
pozisyonunun etkisini degerlendirmelidir.

« Calisma icin iyice karistiriimis test sispansiyonlari hazirlanir.

« Test slispansiyonlari direk ekim icin uygun konsantrasyonda hedef
mikroorganizma igermelidir.

« Inkiibasyon etkisi disindaki faktorleri minimize etmek icin hazirlik galismalari
tekrarlanabilirlik kosullarinda yapilmalidir.

* Her bir test slispansiyonundan 6-10 arasi paralel petri hazirlanir.

—"

I
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N

INKUBASYON BELIRSizZLiGi

« Petrilere aktarilacak érnek hacmi toplam slispasiyonun %10’u gecmemelidir.
* Petriler inklibatdre rastgele sekilde yerlestirilir.

« Yerlestirme 3 raf, 6 alan (sol 6n, sol arka, orta 6n, orta arka, sag 6n, sag
arka) ve petri katlarina gére gruplanabilir.

« Inkiibasyon sonunda petriler tek bir analist tarafindan okunur.

« Toplam varyans hesaplanir ve dagihm varyansi bu degerden gikarilr.

« E§er okuma ve hacim belirsizligininde etkisi anlamli ise bunlarda cikarilir.

* Petrilerin inklibasyonda kalma stiresi minimum inkiibasyon stiresi ve bu
sureye 0 - 8 yarim saat kadar ekleme yapilarak dizenlenebilir.

Petri Raf Alan Kat Sire (saat) Koloni sayisi nc

1 2 5 5 19,5 25

2 1 4 4 18 40

3 1 3 1 22 54

4 3 6 i 215 32

5 3 4 6 19,5 20

6 1 1 4 21 35
Ortalama 34,3333
Standart sapma 11,9778
Relatif standart 0,3489
sapma
Relatif varyans 0,1217
Dagilim belirsizligi 0,0291
Sayimin relatif 0,0025
belirsizligi %5
Hacim belirsizligi 0,0025
bickame =(,3489° - (0,0291+0,0025 + 0,0025) = 0, 0876 0,087
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ARA KESINLIK BELIRSIZLIGI

antitatif mikrobiyolojide petrideki koloninin sayimi genellikle en dnemli belirsizlik
bilesenidir.

« Genel olarak bir analist kendi sonucunu ylizde birkag kesinlikle yeniden tekrar edebilir.
Ancak bu durum farkli personellerin sayiminda ayni sekilde sonuglanmaz.

« Okuma belirsizligi laboratuvarin rutin kalite kontrol programinda yer alan bir calismadir.

« Ayni plakanin degisik analistler ve ayni analist tarafindan tekrar okunmasi ile yirGtdlir.

« Personeller hedef kolonileri sekil, bly(klik, renk gibi 6zellikleri yardimi ile ayirt ederler.
Bu nedenle olusan belirsizlik sadece personelden degil ayni zamanda metot ve 6rnede
spesifiktir.

« Tekrarlanabilirlik kosullarindaki calisma ic kalite kontrolde kullanilabilir. Ancak bilesen
yaklasimi ile 6lglim belirsizligi hesaplanmasinda tekrariretilebilirlik kosullar gereklidir.

« EMS metotlarinda pozitif reaksiyonlarin okunmasi koloni sayimina gdre stiphesiz daha iyi
tekrardiretilebilirlik saglar. Ancak bu okumada en kiiglik bir degisikligin etkisi sonucta
blyik fark yaratabilir.

SAYIMIN TEKRARLANABILIRLIGI \Pl

343 337 6 680 0,000156
40 39 1 79 0,000320
57 62 -5 119 0,003531
399 397 2 796 0,000013
112 130 -18 242 0,011065
349 325 24 674 0,002536
85 84 1 169 0,000070 PR (L-L)
129 122 7 251 0,001556 et L L+L, J
16 17 -1 33 0,001837 .o >,
27 27 0 54 0,000000 retort n
1557 1540 0,021082
0,002108
0,0459

4,592
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) P T P
o1 | 28 | 24 | 26 | 235 | 208 | 0089
38 38 42 40 39,5 1,91 0,048
27 29 34 30 30 294 | 0,008
16 22 19 21 19,5 265 | 0,136
33 25 33 38 3225 | 538 | 0,167
67 65 74 66 68 408 | 0,060
160 166 176 174 169 730 | 0,044
89 81 94 92 89 572 | 0,064
0,009460

 0,0973

___________ o

| Vayansin
% bay_lagl :
| ™y ";Eg'g;‘g?‘
3450 3500 0,0001 0,00002
4 4 0,0000 0,00000
12 14 00119 0,00224
126 130 0,0005 0,00009
14 14 0,0000 0,00000
13 17 0,0360 0,00679
3 4 0,0414 0,00780
Ortalama 0,0128 0,0024
Dogal logaritma (ln X —Inx )2
01133 u,=—1—2 3 2
% 11,33 )
ur2 — M x5.302
Bayagi logaritma 2
01133 =(0,0024%05x2308
% 11,33
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a?=yu g2<u o?>u
. & : . . .. -
1. Tesadiifi dagiim — Poisson dagilimi . . . '
¢ = & < . .
2. Diizenli dagilim — Binomial dagilim oo el e e s e e S .
3. Yiiksek dagiim — Negatif binomial dagihm | * . . 3 R
..o - * .-. .. .. .l = ’ . ) i 't o . - o

durumda;

olarak blyuktir.

« Dagilimin Poisson gostergesi

Dagilimin Possion gostergesi testi elde edilen sonuglarin yuksek dagilim olup olmadigini belirler. Bu

= Hesaplanan deger %5 limit degerinin altinda ise; Poisson dagiliminda anlamli bir fark yoktur.

= Hesaplanan deger %5 limit dederinin dstiinde ancak %1 limit degerinin altinda ise; dagilim
Poisson dagilimindan anlamli olarak blyuktir.

= Hesaplanan deger %1 limit dederinin (izerinde ise; dagilim Poisson dagilimindan yiliksek anlamli

DAGILIMIN KONTROLU

10) X
Zr{l: ZZ::X} _in

2 2
Zr—l < zr—l;(] 05

2 2 2
xr-t;U.US < Zr'-‘l < Zr'wilﬂ‘[}l

2 2
Krom <Xra
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DAGILIM BELIRSIZLIGI

ic degiskenler
Dagilim belirsizligi
E.\,\;%\%

=

#‘*“{ Paralel petriler ‘l.l"f } “.j.m =0.1886xu] , = 0.1886

frmr T RSD:E:Q‘\P
I n c C c

; 5 0.1886
wl,, =0.1886xu? , = >
d{lg) d ref n
L ;
L . [ et
Uypa = ({ v ) Kullanilan émek

; hacmi laboratuvar

n, = gozlenen koloni sayist grnedinin %5 %10

V. = test porsivonu hacmi kadarsa yani biiytik
: bir kismi ise

¥V = toplam 6mek hacmi
.

i —

1
£ 221 2”‘5

\ Sn,
\ ;
W ———

|

1 ;
\ St Z—f =)
\ n F
X‘\.. -
| 3 n, = gozlenen toplam koloni sayist

l'w = test porsiyonu hacmi

V = toplam &mek hacmi

DAGILIM BELIRSIZLIGI

In7, —InT,
L 3 92 -

Guven araliklari
Uzerinden hesaplama

_lefi-lel
Yoow =" 300

i¢ degiskenler
Dagihm belirsizligi
EMS metotlar ;

i
N
-

T, = alt %95 giiven limiti

T, = ist %95 giiven limiti
8 =

-

u(ln M) = i

ln[n {(n —m_)] \/nn_l{n =)

F s e = i
] Tek dilisyon tizerinden

 hesaplama

\ u, = u(ln M)
[ u(ln M)
J Mg =

2.303

n = toplam tiip sayisi

=0.4343u(ln M)

n, = pozitif tiip sayis1
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DAGILIM BELIRSIZLIGI ,

n_= varsayilan koloni sayisi
n_= dogrulama igin segilen koloni sayisi

n, = dogrulanan koloni sayisi

c k
¥ Tim
1 kolonilerin
Upetx = . dogrulanmasi
. s A
3

x="kp

!

Kismi dogrulama

Komponent Relatif

Matriks ve alt 6rnekleme M urel,M
Diliisyon faktorii E urel,F 0,0387
Test porsiyonu v, 3V urel,V, urel, 3V 0,011

Inkiibasyon | urel,l 0,237
Sayim . urel,L 0,097

Toplam

Dagilim ve dogulama ud,rel
Toplam

ucrelly)

%
U= k x ucrel(y)

2 2
u,. +u, +u.,  +u,  +u Ue.rel (V) = 43 ol + 3 rel

Relatif
standart standart
belirsizlik belirsizlik

Relatif
varyans
0,023104
0,001498
0,000121
0,056169
0,009409
0,090301

0,011664
0,102
0,319

31,932
0,639




2.05.2018

logaritmik yU[log,,(kob/g)
sonugclarin araligi pld [logm(kob/ml)]
ondalik y[logw (kob!g)] [y -U,y +U:|
logaritmik

sonug, limitlerle Y [l°glo(k°b{ml)] [3’ ~U.y+ U]

Belirsizligin
sorlarda ifade

— x(kobfg)[l'o"_”, ;0?*”]
sonug, mutlak limitlerle
x(kobfml)[x oY ,101'*”]

T x(kob/g)[ ~(1-10"")x100%, +(~1+10")x100% |
SOnue, Sagl dantens x(kawnﬂ)[-(l-1o-”)-xlmef.._,+(—1+1a“)x1m%]

X X
X X X
X X X X
X X X X
X X X
X
X
X
X
X X
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Mekanik deneyler .

Bir malzemeye, belirli yonde bir kuvvet uygulanmasi sonucunda malzemede meydana gelen degisimlerin 6lglildugu
deneylere verilen genel bir isimdir. Malzemelerin uygulanan mekanik zorlama altindaki davraniglarina «mekanik
Ozellikler» adi verilir.

Gekme deneyi

Sertlik deneyi
Basma deneyi
Egme deneyi ¢ plaka
Yorulma deneyi FEE e i_‘. :
Siirinme deneyi Original b H B
Burulma deneyi Tgage ‘ n

_tlength, I ) | | Errl i T

Fracture ] Al plska *
¢

Bl
~ Numune Yk

S

ooQ

Firn

uuuuuu

Yk

coooDooDo
cooooadoonoo

1
Sabit Yk

2. Genel Tanimlar

Olgiim Belirsizligi

Elde edilen bilgiye dayanilarak olgiilene atfedilen biiyukliik
degerlerinin dagilimini niteleyen, negatif olmayan, istatistiksel
yontemlerle bulunan sayisal parametredir.

NOT 1: Olgiim belirsizligi, diizeltmeler ve dlgiim standardina atanmig
biyuklik degerleri gibi sistematik etkilerden kaynaklanan bilesenler ile
tanimsal belirsizlik bilesenini igerir. Bazen 6ngorilen sistematik
etkilerin dizeltiimesi yerine ilgili 6lcim belirsizligi bilesenleri dahil edilir.
NOT 2: Parametre, 6rnegin, standart élgiim belirsizligi olarak adlandirilan
standart sapma (ya da onun belirli katlari) veya belirli kapsam olasiligina
sahip olan araligin yari genigligi olabilir.

NOT 3: Olgiim belirsizligi genel olarak bir¢ok bileseni igerir. Bu
bilesenlerin bazilari, 6lgim serilerinden elde edilen blyuklik dederlerinin
istatistiksel dagilimini kullanan A tipi 6l¢tim belirsizligi
degerlendirmesi yontemiyle belirlenir ve standart sapma ile
nitelendirilir. B tipi dlciim belirsizligi hesabi yontemiyle belirlenen
diger bilesenler de, tecriibe ve diger bilgilere dayali olasilik
yogunluk fonksiyonlarindan elde edilen standart sapma ile
nitelendirilebilir.
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2. Genel Tanimlar UME

Standart Olgiim Belirsizligi: Standart sapma ile ifade
edilen olgum belirsizligi.

Bilesik Standart Olgiim Belirsizligi: Bir l¢giim modelinin
girdi bayuklukleriyle iligkili butliin standart 6lgiim
belirsizliklerinin kullanimiyla elde edilen standart dlgim
belirsizligi.

Bagil Standart Olgiim Belirsizligi: Standart dlglim
belirsizliginin olgulen buyukluk degerinin mutlak degerine
orani.

Genisletilmis Olgiim Belirsizligi: Bilesik standart dlglim
belirsizliginin birden buyuk bir faktor ile carpimi

3. Belirsizlik hesabi genel yaklagimlari

2.2. A tipl ve B tipine gire belirsizliklerin simiflandirilmasi

Olgiim  belirsizligi  hesabinda. numunelerinin  algiim  belirsizligi  {izerinde  “numune
malzemesine bagh” olan ve “numune malzemesine bagh olmayan” etkenler soz konusudur.
Genel olarak, omegin bir parti iginden alinan numuneler yaklasik olarak homojen olsalar
dahi bir bagka partide malzeme kangim ve alagim oranlanndaki farkliliklar, dokiim igindeki
farkh yiglmalar, haddeleme yoni, soguma iz farkhihig, soguma ve 1s1l iglem sicaklik ve
zaman fakhbklan gibi pek ¢ok parametre malzemenin homojenlii bozmaktadir. Bu
durumda numuneler arasinda farkl sonuglann alinmas: kagmmlmaz olmaktadir. Bunun igin
miimkiin oldugunca aym sartlarda elde edilmis homojen numunelerin kullanilmasi. farkh
laboratuvarda farklh makinelerle yapilacak olgiimlerin karsilagtinlabilmesi ve sonuglar
arasinda biiyiik farkhiliklann gonilmeyecegi sagilmalarin oniine gegilebilmesi agisindan ok
onemlidir.

Oleiim belirsizligi, A tipi belirsizlik bileseni olarak. numunelerin &lgiim verilerinden elde
edilen biyiklik degerlerinin istatistiksel daglimindan belirlenir ve standan sapma ile
nitelendirilir, B tipi belirsizlik bilegenleri ise belirlenen diger bilegenlerden, tecriibe ve diger
bilgilere dayal olasiik yogunluk fonksiyonlanndan (PDF) elde edilen standart sapma ile
nitelendirilebilir.  B-tipi  belirsizlik hesaplama vonteminde farklh dagihm yontemleri
kullamlir. Bunlardan yaygin kullamlan dagilimlar:

¥ Dhkdirtgen daglim
v Uggen dagilim
¥ U-tipi dagilim
Bunlarm detaylanna gesitli belirsizlik hesaplama kaynaklanindan ulagabilif[8]-[13], [2]-[6].
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3. Belirsizlik hesabi genel yaklasimlari Ti%

2.3. Birlesik Belirsizlik hesabi

Bilesik belirsizlik, bir olgimiin pek gok sayida bagka deferlerden elde edilmig sonucunun
standart belirsizligi olup, bu degerlerdeki degisimin ol¢tim sonucunu nasil etkiledigi goz
oniine alinarak hesaplanan varyans ifadeleri toplamimin pozitif karekokii ile ifade edilir.
Birlesik belirsizli@in (1) hesabi, her bir parametrenin belirsizlik kaynaklarinin karelerinin
toplaminin karckok olup agagidaki genel formiil yardum ile belirlenir.

_\/ 2 2 2 2
M, =jtt; +Uus s ot U,

3. Belirsizlik hesabi genel y

u.(y)= -Jl((c',.u(.r, N+ ((c;u(x; N+ J

N (8)
= [ 2le outx)P

i=l

Burada ¢, duyarhlik katsayisi, ufx) ise belirsizlik bilesenidir. Duyarhilik katsayisi ilgili
model fonksiyonun kismi tiirevinden clde edilir ve girdi parametresinin esas parametreye
ctkisine birimi doniistirmek i¢in hesaplanirlar.

Bilesik belirsizlik u(y) olgiimlerdeki belirsizligi tanimlamasina ragmen, bu deger olgiilen
biiyiikligin dagilimi gosterdiginde giivenilirlik dizeyi sadece % 68.27'dir. Diger bir
ifadeyle, aym biiyiikliik herhangi bir sartlar altinda élgiiliirse sonug % 68.27'lik olasihkla
uy(y) ile belirlenen aralikta olacaknr. Pratikte ise endiistriyel uygulamalarda daha yiiksek
giivenilirlik diizeylerine gereksinim vardir. Bu durumlarda olgiimlerdeki belirsizligi
tammlamak ig¢in genigletilmig belirsizlik olarak adlandinlan diger bir terim kullamhr.
Genigletilmis belirsizlik U, bilesik standart belirsizlik u(y) ile kapsam faktori k'mn
garpimudir:
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3. Belirsizlik hesabi genel yaklasimlari P4

95.457r.

U=k-u.(y)

(9)

Faktor. bir olgiim modelinin gikti bityiikliklerinin olasilik dagihmlarmmn tipine ve segilen
kapsam olasihgina baghdir. Bu tammdaki “faktor” terimi kapsam faktoriini ifade eder.
Kapsam faktoriiniin degeri hedeflenen giivenilirlik diizeyine gore secilir. Metroloji (Olgiim
Bilimi) uygulamalarinda k=2.0 kullamlir. Bu degere karsilik gelen glivenilirlik diizeyi %

Belirsizlik hesabi icin prosedur

Metodun Degerlendirilmesi

/\

A tipi

Tekrarlanabilir 6lgimler

Diger Etkiler

B tipi

v

istatistiksel olarak ‘s’ belirlenmesi

Belirsizlik parametreleri ‘u’ degerlerini

belirlenmesi

Y

Dagilim modeline karar verilmesi,
uygun katsay! ile garpilarak standart
belirsizlikleri (u,) belirlenmesi

¥

Standard Birlesik belirsizligin hesabi
u=Vsi+u 2+

¥

Genigletilmis belirsizligin hesabi

U= U = k.u, (k=2, %95 gliven araligi igin)
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3. Belirsizlik hesabi genel yaklasimlari Ti%

Systematic effect

L J

Random effect

4. Cekme deneyi

'
Force transducer =
a
Tie-bar 2
H
£
L
o
2
4
== == | -
=0 O=e— Elongation [ %]
Strain transducer Specimen holder

=0 O=e—I

http://www.ulttc.com/en/services/animations.html
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4. Cekme deneyi "ﬁ%‘{

* Malzeme Test Makinasi / Cekme-Basma
Test Makinasi

Malzeme test makinalan kontrollU hiz ile eksenel
kuvvet uygulayarak malzemenin mekanik
Ozelliklerini belirlemede kullanilan cihazlardir.

Bu testlerden cekme testi standartlara uygun
sekilde hazirlanmis numunenin belirli bir hizda
kopariincaya kadar cekilmesidir. Cekme testi
sonucunda numuneye ait elastisite modulu,
elastiklik sinin, rezilyans, akma gerilmesi, cekme
gerilmesi, tokluk, % uzama ve % kesit daralmasi gibi
ozellikler bulunabilir.

Basma testinde ise genellikle basma dayanimlar
cekme dayanimlanndan daha yuksek olan kir
dékme demir, beton, tugla gibi gevrek
malzemelerde uygulanir.
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Malzeme deney makinasini yapisi i%

Force transducer

Tie-bar

=X ¥ ;
Strain transducer Specimen holder
L0 o=e—

4. Cekme deneyi

100 - |
i =
) cap M. T B . _
z | L E Olel boyu (1)
B0 =
g 1] Fracture —
3 1
]
]
I
i t é i : "1 el Parcava-etkiven- cekme: kuvveti
Uzama (mm) Kesit -alam
(ekme deneyinden elde edilen - wzama - miktan
F-Al (kuvvet uzama) egrisi Birim - gd =

ilk - él¢ii- boyu

(Cekme deneyinden elde edilen F-
Al (kuvvet uzama) verilerinden
o-& diagramina gegmek gerekir.
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4. Cekme deneyi "ﬁ%‘{

100 —

7 e
= [ og=— E 400
S =
o [l A“ sin
50 [
% Fractun : g
<z = 2 :
i 5} !
I 00 4
i o oy Al -1 i
i E=—= L i} | | L] |
0 | 2 3 4 : I ! 0 00z o 006 D08 010
Uzama (mm) @ o

Birim Uzama (mm/mm)

Yandaki veriler normalize
edilerek elde edilen o- (Gerilme-
Gerinme) egrisi

Cekme deneyinden elde edilen F-Al
(kuvvet uzama) egrisi

13

4. Cekme deneyi

Miihendislik gerilme — birim uzama egrisi
-Diigiik karbonlu (yumusak) gelikte-

[ Egrinin maksimum noktas: |

Gerllme, o

o, Gekme mukavemgtt--------------------
| Ust akma nok.

Akma mukavemeti,
uﬂ

//

Hook Dogjrusu Uniform uzama —>/

!

i

Birim uzama, £
= Kopma uzamasi 44

Disiik karbonlu gellk Igin gerilme-birim uzama egrisi
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4. Cekme deneyi 11%

Max noktadan
Akma noktasindan sonra heterojen
sonra homojen _P§D, P$§D.(dengenin
(peklesme / kesit Boyun verme bozulmasi)
daralmas| dengesi) basiangici
T
Kirilma
(kopma)
&

Cekme deneyi sonucu

S

Stress (psi)

defommation
] al failure
Originaé cIam ator of
= '.- ! 0 002 004 005 008 04 012
Strain (in.fin.)

) = Aluminum —Rebar —A-38 — 1214
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Gerilme-Birim sekil degisimi A

5 Typical for steel
@ | Yield start Breakage 15%
B
;__T. .}ropomonﬁlil-,' Fimit
0.4%
== Hooke's gradient
e e o ! Stress-Strain Curve
o=tE 3 y far putely slast i Typical Sample
slrain & Ulhmate Strength ~5
da——ﬂ‘_f__ﬂ_;
Stress-Strain disgram for mild steel P —rv ~
Ligms ! Yield Suengih T—\wcm:e
Aetiial atrali =stress curve P (2% offset) Steengrly
LSl =
e [psi]
W
-
1 .
= ‘\"“- w
E .
“""\r Jf"
E:
I-J' bl I
o Ul]l ; o élDﬁI
g il e [in'm]
Unidurm plaslc domgatinn Recking
[} Strain

Cekme deney standartlan "ﬁ%

TURK STANDARDI

BS EN ISO 13934-1:2013
TURKISH STANDARD . .

TS EN 1S0 6892-1

hrds Publication

Textiles — Tensile properties of

fabrics
Part 1: Determination of maximum force
and elongation at maximum force using the

strip method (150 13934-1:2013)
<A D TANLUARUI

ICS 77.040.10

METALIK MAIZEMELER - CEKME DENEY] - BOLUM 1:
ORTAM SICAKLICINDA DENEY METODU

Metallic materials - Tensile testing - Part 1: Method of test at
room temperature (IS0 6882-1:2016) TS EN IS0 5271

Hisan 2012

TS 1308-1 EN 150 §27-1:1067 yerne

1G5 3 080,01

Cek
!

iklerinin tayini-B&kim 1; Genel

{150 527-1:2012)
Plastica-Datermnason of tarsila propertice-Part 1 Genersl prncples
(150 527-1:2012)
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Uygun cihaz hangisidire i%

4. Cekme deneyi

9 Deney cihazinin dogrulugu
Deney cihazinin kuvvet dlcme sistemi 130 7500'e uygun olarak Sinif 1 veya daha iyi kalibre edilmelidir.

Deneme dayanmminin (plastik veya toplam uzma) tayininde kullanilan ektansivometre 150 8513’ gore,
ilgili aralikta Simif 1 veya daha iyi olmalidir. Difjer (daha ylksek uzamal) &zellikler icin Hgili arahkta 1SO
89513 Simf 2 ekstensometre kullaniabilir.

2.05.2018
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5. Cekme Deney Belirsizlik Hesabi

e

Uzunluk Sicaklik Kotle
{m () fkal
Kaahfrih Referans Kalibreli
gaua Termometre kiitle
hlok
‘ | J
4 v ,
Kalibreli Kalibreli ialibrali Kalibreli
kumpasve ekstan so- kuwvet
; termaometre 5
mikrometre metre dleer

!

Cekme deney sonuclan
Akma Mukavemeti.
Gekme Mukavemeti

Kesit daralmasi
Yhzde uzama

Test
numunesi

Sekil 8. Gekme cihazi kalibrasyonun izlenebilirlik zinciri
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5. Cekme Deney Belirsizlik Hesabi “ﬁ%‘{

Annex K

(informative)

Olgiim belirsizligi tahmini
J.1  Girig
Bu ek, bu slandan:la gare m\m edilen degerierin bellrslzllglmn nasil tahmin edilecegine iligkin bir kilavuzu
kapsar. bagir hel katkilar olmasi nedeniyle, bu
deney metodu i lgn mut\ek blf belirsizlik ifadesi i gbzden uzak ISOMEC
Guide 98-3" cesitli & gelen belirsizlikleri ! igin Azani istatiksel melnlara dayali 90
sayfay agkin | i bir dok dir. Bu k klig cok sa; u bu metod
daha basitlestiriimis verst sevk etmigtir (bk. leao' 9 wis 3003 Rafgrms[zan
Bu n hepsi dayal digtim jinin nasil mhmm
h bir kilavuz igin bk. EN 1020117 ve Referans [24]. Belirsiziik

tahmini (zerine ilave bilgi Referans [25] ve Referans [26]'da mevcuttur. Burada verilen dlgim belirsizlidi,
ﬂmeﬁm pamden ekstriizyonla Gretilmis bir profilin veya bir rulonun bagindan ve sonundan ya da dokim
farkl gelen jensiziiginden dagilimi
ideal bir yapilan farkh deneylerden, farkl cihazlardan weya farkli
laboratuvarlardan elde edilen verilerin dagiimindan kaynaklanr. Asadida, farkl etkiler tamimlanmig ve
belirsizliklerin tayini igin kilavuz verilmigtir.

Not - Cizelge J.2, Gizelge J.3 ve Gizelge J4'te verilen dederlerin uyarlid ISOMEC Guide 98-3""e gtre yan
geniglikte araliklardir v arti eksi () dagilim degeri olarak

J.2  Belirsizlik tahmini

J.21 Genel
Bir parametre dederinin standart belirsiziidi, u, iki gekilde hesaplanabilir.

J.22 Tip A - Tekrarlanan Slgiimle

TP 1)

Jn
Burada;

s Olglimlerin standart sapmasi
n  Nomal sartlarda sonucu olarak bildiri ortalamas: alinmig gozlemlerin sayisi

5. Cekme Deney Belirsizlik Hesabi

J.3 Deney sonuglarinin belirsizligine donanim parametrelerinin etkisi

Bir cekme deneyi ile tayin edien o belirsizligi, kulanifan d ileri gelen bilegenler igerir.
Cesitli deney ¢h tayin edilis sekillerine badh olarak, belirsizlige farkh katkilarda bulunur. Cizelge J. 1
bir gekme deneyinde tayin edilen bazi malzeme tzellikleri i igin hesaba katiimasi gereken donanim belirsizli
katkilann gstermektedir. Baz! deney sonugian dijerlerine gore daha di]gtik blr hellrs:zllkle tayin edilebilir;

dmedin Ust akma dayamimi R., sadece yik ve kesit alan baglyk deneme
dayanimi Ry, yiik, uzama, 8¢l uzunlugu ve xesrt alanlna baglidir. Kesit daral Z, igin hem k d
onceki, hem b sonraki digim bedi hesaba gerekir.

Gizelge J.1 = Deney sonuglanna belirsizlik katkilar

Deney sonuclan

Parametre Ry Ry R, R, A 7
Yik % x X X - -
Uzama - - - X X -
Olgti vzuniugu - - - % % -
S x ® X X - X
S, = - - - - X
Not
X ligii
- ligisiz
Cizelge J.1'de verilen deney sonucu belirsizligi, deney ci Y senifd dan elde
edilebilir. Omegin, sertifikali befirsizligi % 1,4 olan bir cihaz yiik i igin belirsiziik
deferi 1,4/2 yani % 0,70 dacaktlf (;ekme deneyl cth‘aZI \naya skbnslyomm igin Sinif 1.0 simiftandirmanin
mutlaka % 1 belirsizlik gi de Gnemii diglide daha ylksek
veya daha digik olabilir {bunun igin "bk. twnag\n ISO 7500-1); donanimin sertifikasina bakimalidir.

ve deney cih farkh gartlar attinda gibi bagh belirsiziik katkilarn da

ayrica dikkate alinmalidir.
Yik veya ek i indeki b izli dikkate alinarak Egitiik (J.3)e gbre émege devam
edilirse, Rg. R.L Ry ve A igin deney sonuclannin birlesik belirsizligi, kareler toplaminin kare kiki
yaklagimini

kullanarak +[|1,4/2)* +1 111'3)1 =4/0.70% +0,58% =091dir.

2.05.2018
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5. Cekme Deney Belirsizlik Hesabi

Tablo 1. Cekme deneyinde belirlenen ve dlgiilen degerler

Belirlenen Birimi Semboli
Kesil alam mm” Si
Elastisite modiili GPa E
Akma Gerilmesi (0.2) MPa Rz
Ust Akma Gerilmesi MPa Ry
All Akma Gerilmesi MPa R
Cekme Gerilmesi MPa B
Yiizde kalicr uzama Yo A
Yiizde kesit daralmas Yo Z

Olgiimler Birimi | Sembolii

Numune Kahnhg (dikdortgen numune}) mim 2y

Numune Genisligi {dikdortgen numune) mim by

Numune Capi (silindirik numune) mm dy

11k 6lgiim boyu mm Ly

Test esnasinda uvgulanan kuvvet N F

Test esnasinda dlgiilen eksenel uzama mm AL

Kopma sonrasi kalici uzama mm En

Kopma sonras: silindirik numunenin ¢apit | mm d,

B 1] 171 S

5. Cekme Deney Belirsizlik Hesabi

Sp = apbyp (dikdortgen numune) (1a)
So=ndy 14 (silindirik numune) (1b)
E=(AF*Ly)/(AL=Sp) (2)
RP = FRp '8y (3
Ropr = Fen /50 4
Ry =Fp!Sy (5)
A=(L, —LyNo0/Ly (6)
Z =(5p—5,100/8g (M

e

2.05.2018
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5. Cekme Deney Belirsizlik Hesabi "ﬁ%‘{

2.4. Her bir belirsizlik kayna@i igin Standard belirsizligin tahmini

2.4.1. Numunelerin belirsizlik hesabi

MTM'de test edilen deney numunelerin &lgiim sonuglarindan hesaplanan A Tipi oGlglim
belirsizligi olup tamamen numune sayisina bagl olarak istatistiksel yontemler kullamlarak
gerceklestirilir ve (10) nolu denklem yardimiyla hesaplanir.

u, = ﬁ (10)

s : standart sapma
n : testi yapilan numune sayisi

(1)

X; : Olgiim degeri
X4 : Olglimlerin ortalama degeri

5. Cekme Deney Belirsizlik Hesabi "ﬁ%

2.4.2. Kesit alam dlgiimlerindeki belirsizlik hesabi

Test edilecek numunenin kesit digiimii akma ve kopma gerilmesi gibi degerlerin belirenmesinde
kullanilan gerilme hesabi igin 6nem tasimaktadir. Dolayisiyla, hassas cap veya alan
belifrenmesinde kullanilan mikrometrenin veya hassas kumpasin o&lgiim belirsizligi, dlglim

sonuglarina yansimaktadir.
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5. Cekme Deney Belirsizlik Hesabi "ﬁ%‘{

Dikdértgen numune igin model fonksiyon:
Sp=agby
Daha oncede ifade edildigi gibi duyarlilik katsayisi, matematiksel olarak ilgili model fonksiyonun

kismi tirevinden elde edilir. Duyarllik katsayilar::

Dikdortgen numune igin model fonksiyon:
(1a) denkleminden, Daha oncede ifade edildigi gibi duyarlilik katsayisi, matematiksel
olarak ilgili model fonksiyonun kismi tiirevinden elde edilir. Duyarhilik katsayilari:

0
¢, = - b
day | (12)
a8,
Ly = 'E;T’; = g (13)
Sy belirsizlik hesabi formiil 9 yardimiyla asagidaki sekilde hesaplanir.
g = Jui— + (hu):i!j" + !rio):u[:“ (14)

5. Cekme Deney Belirsizlik Hesabi

Silindirik numune i¢in:
5y =;rn'“:.f'4 (lb)
Duyarlilik katsayisi:

(15)

(16)

17



5. Cekme Deney Belirsizlik Hesabi

2.4.5. Gekme gerilmesi belirsizlik hesabi

Model fonksiyon:
. = o
5,

Duyarliik katsayilar:

s i Y

o aF_ 5, (27)
)  BRy  EL

e, T &7 (28)
Belirsizlik hesabi:

U

Cekme Deney Belirsizlik Hesabi

2.4.6. Yiizde uzamanin belirsizlik hesabi

Kumpas yardimiyla el ile yapilan dlgumlere gore asagidaki sekilde hesaplanabilir.

Model fonksiyon:
A = { g]ﬂon
'L(I
Duyarlilik katsayilar:
G 84 1
= Ten, (30)
2. aA - 1 £ —F
S L (31)

W =gty H] =] w; ] ——= = ",
L L, L |:32}

2.05.2018

18



Ornek hesaplama Hﬁfﬁl{

3. SAYISAL OLARAK HATA PARAMETRELERI VE BELIRSIZLIK HESABI

Bu caligmada, cekme deneyleri Zwick model Z250 cihazda gergeklestirildi. Cihazin kuvvet
olglim sistemi EN 1SO 7500-1 standardina gdre dogruluk sinifi 1 olarak sertifikalandiridi.
Uzama olglm sistemi de EN 1SO 9513 standardina gdre kalibre edildi ve cihazin sinifi 0.5
olarak belirlendi.

Cekme deney numuneleri EN 1SO 6892-1 metaller icin cekme test standardi uygun olarak ayni
hazirlandi. Cekme deney hizi 1 mm / dak olarak alindi. Ortam sicakligi 23 C + 1 °C ve nem %
50 + 10 % de deneyler gergeklestirildi. Olglim sonuglan tablo 2 de verilmistir.

Belirsizlik hesabi igin bilinen parametreler su sekilde verilmistir. Cekme deneyi makinasi kuvvet
sertifikasindan gelen belirsizlik Uf = % 0,12, deney numunelerinin ilk dlgl boyu Lo = 50 mm,
kopma sonrasi lglim boyu Lu = 55,96 mm, kopma sonrasi kesit boyutlan a, = 0,974 mm, b, =

15,98 mm olup buradan kesit alani Su = 19,50 mm? olarak belirlenmigtir.

Ornek hesaplama . 4]

UME
Tablo 2. Cekme deney sonuglan ve numune belirsizlik degerleri
b ag bg So £ Ray Rm A F
mm mm mm? GPa MPa MPa % %
1 1,22 20,01 | 2441 2044 | 7332 | 10342 115 20,7
2 1,22 20,02 | 2442 | 2038 | 7401 | 10260 | 110 201
3 1,22 20,01 | 2441 2056 | 7322 | 10512 121 18,9
- 1,22 20,04 | 2445 | 2081 | 7385 | 10314 | 122 20,8
5 1,22 20,02 | 2442 | 206,2 | 746,11 | 10473 | 112 19,8
Ortalama 1,22 20,02 | 2442 | 20562 | 738,02 | 1038,02| 1160 | 20,26
Standart sapma 0,015 | 1680 | 5634 | 10,756 | 0,534 | 0,462
Belirsizlik, % 0,007 | 0,751 | 2,519 | 4810 | 0,239 | 0,206
Genisletilmis Belirsizlik, %, k=2 ile 0,013 | 1503 | 5,039 | 9620 | 0477 | 0413
[
IEc.\', X0 s
vl i m U=k-u.(y)
X, : Olgim dedier s : standart sapma
Xan | Olgimlerin ortalama degeri N : testi yapilan numune sayisi

2.05.2018
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Ornek hesaplama "ﬁ%‘{

Tablo 3. Kesit alan behrsizligi hesap lablosu

Belirsizlik Dagiim | Hassasiyet
Sembal | Qighmier | Degen | Tip | Dagim uikly Birimi
samboll kalsayisi | katsayisi. g,
Numuna "
Uy 0013 | A Mol 2 1 6,68E-03 | mm
Degeri
Nurmune 3
ay E 0,003 B | Dikddrtgen ¥a 2002 25TE-03 | mm’
walinhg
Numune 3
oy U 0,003 B | Deddirtgen W3 1,22 9,95E-06 | mm”
genighgl
5 Kasit Usn Toplam belirsizik | 8. 62E-0Z | mm
0
alani Uszp Genisleliimis Toplam belirsizlik, k=2 | 1,82E-01 | mm’

Boyutsal algimierde kullamian kumpasin belirsizlik deferi ya sertifikasindan alinabilir yada
gozunarluk degernnin 1/3 olarak la hesaba katlabili,. Bu galsmada kumpasin belirsizhigi 2.
yonterne gbre asadidaki gekilde hesaplanmistir Tabla 3 teki hesaplamalar asadida
czetlenmisgtir.

U = kumpas gozUnurigd/3 = 0,01/3 = 0,003 mm

o = kumpas ¢izinldGgia'd = 0,01/3 = 0,003 mm

Denklem 12 den ¢y = 20,02 mm

Denklem 13 den .= 1,22 mm
Deanklem 14'Tn karekskinG almadan 2. fadesinin dagilim katsayisina balimil = 0,003% x 20,02°

{43 = 2 57E-03 mm*

Denklem 14'ln karekdkiini almadan 3. fadesinin dagiim kalsayisina bélumi = 0,003% x 1,227/
3 = 9 55E-06 mm*

Denklem 14'0n 1.,2. ifadesi ile 3. ifadesinin toplaminin karekokid = 1. ifade + 2 ifade + 3.ifade =
9,62E-02 mm® ve 2 ile garpilarak 1,92E-01 mm” olarak genisletiimis toplam befrsizligi bulunur,

Ornek hesaplama "ﬁ%

Tablo 5. Cekme gerimesi belirsiziigi hesap tablosu

" BelirsiZik Dagihm Hassasiyet
Sembol | Sigtmiar | Degerl | Tip | Dagdim ufxh Birkmi
sembalil katzayisi | katsayis, o
Numune
- Uy 9,620 A Nommal 2 1 4 B1E+D0 | MPa
Degerl
Frin Kuuwet Urmim 30,424 | B | Nommal 2 0,04 7.76E-01 | MPa
Hosit
Sy Uy 0,192 B Nommal 2 -42,50 3,35E+01 | MPa
akam
" Cekma Unm Toplam belirsizik | 8,25E+00 | MPa
m
Gerimes| U Geniglefimig Toplam belirsizilk, k=2 | 1,25E+01 | MPa

Tablo 5 teki hesaplamalann detayian asagida ozetlenmisbr.

Uy = kuvvet sertifikasindan gelen belirsizlik x ortalama gekme gerimesi kuvveti = 0,0012x25353
=30424N

o= table 3 ten = 0,192 mm*

Denklem 27 den cuy= 0,04 mm™

Denklem 28 den ¢, = -25353/24, 42°= -42, 50 N/mm*

Denklem 29'un karekSkiini almadan 2. ifadesinin dagilim katsayisina bélimii = 30,4247 x 0,047
12=776E-01 MPa

Denklem 29'un karekokuni almadan 3. ifadesinin dagiim katsayisma bolimi = 0,1927 x -
42,50% /2 = 3,35E+01 MPa

Denklem 29'un 1.,2. ifadesi ile 3. ifadesinin toplaminin karekoki = v1.ifade + 2.ifade + 3.ifade =
6,25 MPa ve genigletiimis toplam belirsizligi 2 ile garpilarak 12,5 MPa olarak bulunur.
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Ornek hesaplama

Tablo 6. Ylzde uzama belirsizligi hesap tablosu

. Belirsizlik Dagilim | Hassasiyet } |
Sembol Olgiimler Degeri | Tip Dagihm u(xi} Birimi
semball katsayisi | katsayisi, ¢;
Numune
- . uy 0,477 A Normal 2 1 2,39E-01 i
Deferi
Kiriima
Lu sonrasi kalici Uy 0,003 B | Dikddrigen N3 0,020 257TE09 | %
uzama
Ik Bigtim
Lo Uiy 0,003 B | Dikddrigen V3 0,018 201E09 | %
boyu
s Toplam belirsiziik | 4,89E-01 %
A ‘Yuzde uzama
U, Genigletiimig Toplam belirsiziik, k=2 | 8,77E-01 | %

Tablo 6 daki hesaplamalar agagida 6zetlenmigtir.

Uy, = kumpas ¢ézinirigiv'3 = 0,01/3 = 0,003 mm

U= kumpas ¢zinlirigi/3 = 0,01/3 = 0,003 mm

Denklem 30 dan ¢, = 1/50 = 0,02 mm’

Denklem 31 den c.o= 1/50 — (55,96-50)/50% = 0,018 mm’"'

Denklem 32'nin karekékini almadan 2. ifadesinin dagihm katsayisina bolimi = 0,003% x 0,02% /
N3 = 2,5TE-09 %

Denklem 32'nin karekékiinii almadan 3. ifadesinin dagilim katsayisina balimii = 0,003° x 0,018%
1+3=2,01E-09 %

Denklem 32'min 1.,2. ifadesi ile 3. ifadesinin toplamimin karekokl = «1.ifade + 2.ifade + 3.ifade =

0,489 % ve 2 ile carpilarak 0,977 % olarak genisletilmis toplam belirsizligi bulunur.

U

Ornek hesaplama

Tablo 8. Cekme deney sonuglar: ve genisletilmis belirsizlik degeri 6zet tablosu

Belirsizlik
Sembol| Parametre Sonug Degeri.
(k=2)
Rm | Cekme Gerilmesi| 1038.02 MPa | £12.5MPa
A Yiizde uzama 11.6 % =0.98%

e

2.05.2018
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6. Sertlik Deneyi Hﬁ%

Sertlik

Sertlik izafi bir Glgli olup malzemenin siirtiinmeye, ¢izmeye, kesmeye ve plastik
deformasyona karsi gosterdigi direng¢ olarak tammlamir. Laboratuvarlarda 6zel cihazlarla
yapilan serthk oOlglimlerindeki deger, malzemenin plastik deformasyona karsi gosterdigi
direng olup ¢gogunlukla agagidaki ifade ile bulunur.

Sertlik = Uygulanan Kuvvet (yiik) / Meydana Gelen iz Alam
Yukarida tanimlanan sertlik aslinda statik sertlik olup en yavgin kullanilan sertlik élgme
yintemidir, Bunun yaninda yaygin olarak kullanilmasa da darbe etkisi ile ve sigrama miktan

ile sertlik olgme deneyleri yapmak miimkiindiir. Bu ydntemlerle dlciilen sertlik degerine
dinamik sertlik denir.

Sertlik deney standardi “{,%

TURK STANDARDI

TURKISH STANDARD

TS EN ISO 65081

IS 77.040.10

METALIK MALZEMELER- ROCKWELL SERTLIK DENEYI-
BOLUM 1: DENEY METODU

Metallic materials - Rockwell hardness test - Part 1: Test
method

2.05.2018
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Rockwell Sertlik Deneyi "ﬁ%’{

Gizelge 1 — Rockwell skalalan

Rockwell Sertlik Basma ucunun On deney | Esas deney | Toplam | Uygulama alani
sertlik sembelid tipi kuwveti kuvveti deney (Rockwell sertlik
skalass Fa Fs kuwveti | deneyi)
F

At HRA Elmas konik ug 98,07 4903 N 5884 N Z0HRA - 88 HRA
B HRE Celik bilye 1,5875 88,07 8826 M 9807 N 20HRE - 100 HRB
G* HRC Elmas konik ug 98,07 1373 N 1471 N 20 HRC - 70 HRC

D HRD Elmas honik ug 98.07 BEZ6 N 80.7 N 40 HRD - 77 HRD

E HRE Celik bilye 3,175 98,07 N 882.6N 5807 N 70 HRE - 100 HRE

F HRF Celik bilye 15875 . 5854 N 60 HRF - 100 HRF

G HRG Celik bilye 1,5875 1471 N 30 HRG - 94 HRG

H HRH Celik bilye 3,175 5884 N 30 HRH - 100 HRH

m HER Gallk bily~ = <72 Tami WA LB SAR LBY
15N HR15N_| Elmask - 1B
30N HR30N Elmas k
45N | HRA4SN | Emask # L =
151 HR15T | Gelik bily 13 6
30 HR3UT | Gelikbily e
45 HR45T Celik bily : 3 ,

\o’\ 2~
B L .
713 7
2 ] .

1 En demey kvt FIY in seden olelufon iz derinlid
2 Esas deney kuvveti £ tle yupelun izin derinligi
3 Esas deney lanveti F17in kaldinlmasndan sonroki elastik ddeelme
A Sdrekli = deninbigi. b
5 Nutsane yikayi
& Oilpme ipin referms dilzlemi
7 Baticr weun koemumy
8 Bt derinl g

sekil 1. Rockwell sertlik 8lglimil ve prensip sekli

7. Rockwell Sertlik deneyi belirsizlik hesabi "ﬁ"%

ICS 77.040.10 TURK STANDARDI TE EN ISO 6508-1/Haziran 2007

EkG
(Bilgi igin)
Olgiilen sertlik degerlerinin belirsizligi

G.1 Genel gartlar

Bu Ek'te anlatlan, belirsizik tayini igin yaklasim, referans sertlik bloklanna gore {(asagida CRW olarak
kisaltilmig) sertlik deney cihazinin bitin. 6lgme pedormansi e igli sadece iki belirsiziigi degerlendinir. Bu
performans bedirsiziikleri, bitin ayn befirsiziiklerin {dolayl dogrulama) bidesik etkilerint yansitir. Bu
yaklagmdan dolayl, cihazim ayn biegeniarinin toleranslar dahilinde galigmas) Gnemlidir. Bu iglemin,
dogrudan dogrulamadan gegmesinden itibaren en fazla bir yil uygulanmas: Gnamle tavsiye edimekiedir.

Sekil G.1, sertik skalalanmin tamimlanmasi ve yayimas: igin gerekli dort agamal) yapidaki metrologik zincn
gostermektedir. Zincir, uluslararas: ig kargilastrmay) yapmak igin birgok uluslar arasi temmilan kullanan
uluslar aras) seviye ile baglar. Bir gok primer standart serlfik cihazlan, kalibrasyon laboratuarlan seviyesi igin
primer sertik referans blokian “Oretir”. Dogal olarak, bu cihazlann dogrudan kalibrasyonu we dogrulanmasi
mimkiin olan en st dogrulukia almalidir
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7. Rockwell Sertlik deneyi belirsizlik hesabi >

Uluslar arasi seviye [

Uluslar arasi
karsilagtirmalar

—

Uluslar arasi
tarifier

Ulusal seviye

/

Primer standard Dolaysiz
serllik cihazlari kalibrasyon

\

Kalibrasyon
laboratuvar seviyesi

Primer sertlik Sertlik kalibrasyon Dolaysiz
referans bloklan cihazlan kalibrasyon

\

Kullanici seviyesi

Sertlik referans . Sertlik deney Dolaysiz
bloklar cihazlar kalibrasyon

Sekil G.1 — Sertlik skalalannin tanimlanmasi ve yaylimasi igin metrolojik zincirin yapis!

Guvenilir sertlik
degerleri

i

Sapmasiz metot (Metot 1) b4

U=kx \{uﬁ +u§]s + uﬁ—m

Burada
k: genigletme faktori (k=2 almr)

(3

gz tekrarfanabilirlik eksikliinin standar belirsizligini

Burada,

s Olgilen sertlik degerlerinin standant sapmass
n: dlgitlen sertlik savisi

et sertlik cihan giviindrliik degert

b = H - HCRM
ol Hy+.+H,
n
Burada,
b: sapma
Hi,. ' serthik lgim degerleri

Herye: Referans sertlik blogu degeri

(d)

(6)

Sonug olarak hesaplanan belirsizlik deferi ise asafida verilen iki sekilde gosterilir,

err:(x"b)iucnn' ®

ucorr — corr

X -xi(b' +|b|) 9

Burada,

Neor: Olgitlen sertlik degerlerinin ditzeltilmis degeri

x: Olgiilen sertlik deferi

Ugerr: Genigletilmis diizeltilmis belirsizlik degeri

Xuearr: Oliilen sertlik degerlerinin diizeltilmemis degeri

2.05.2018
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Sapmali metot (Metot 2) “ﬁ%’{

. 2 2
U=kx Up +Upe +.!JE (10)

X=x+U )

Burada,

k: genisletme faktorii (k=2 alinir)

ug: tekrarlanabilirlik eksikliginin standart belirsizligini

Ui Sertlik dlgiim cihazi ¢oziiniirliigiiniin standart belirsizligini
be: standartta tamimlanan maksimum sapma degeri ifade eder
x: Olgiilen sertlik degeri

X: belirsizlik ilave edilmig élgiilen sertlik degern

1 P2 2 Q. 2
U =K'r‘|Iu£ Fuepyy Fu Ry it

Belirsizligin kaynaklar Semboller Formiil Literatlr/Sertifika Ornek

[.]=HRC

Milsaade edilen hata
En blylk misaade Mo, U, 5, - 1S0 6508- B & S
edilen hataya (10) gore " "y =—— i gy . Mg ET
standart belirsizlik " 28 2:2005'e gore; -
Not 1'e bakiniz

CRM'nin standart sertiik 03
belirsizligi i I oo BRI Mgy = —— =015
(detayli hesaplama igin o, 3R w £ 2
IS0 6508-3:2005, X cane kallbrasyon sertifikasina X e = 6082

Gizelge B.4'e bakiniz) gore, Not 2'ye bakiniz.

CRMde vapilan g H H, tek degerlen
Glgimin ortalama — I-;[Hj IS0 6508-2:2003, (1) 60,9- 61.0- 61.1-
dedgeri ve standart E H= Madde 5.4.1'e gore; 61,1-60,7

n i o
sapmasi B4 nin H1=60,96; 55y = 0,17

hesaplanmasinda, i1

Sy Fe——— et ,7- 60, -
" [ 1 = — 9 ve sy;'den bilylk olan @ 6%170??53—581 1
SHT \I_ T(H;-H) deger alinir. — ' ’
n-1=l H2=80.88;s4;=016
CRM aigimiinde sertlik
deney cihazinin standart e tsy Li4x0,17
belirsiziigi H e n=5igint=1,14 M= 0,09
Vn 45
z n = 5 numune lizerinde
Numunenin deneye tabi 5 Blglm. Tek degerler
tutulmasinda  ortalama 3 Not 3'e bakimiz. 62,1-61,5- 61.2- 63,1~
deger wve  standart : n=1ises=0. 60,3
sapma s Sertifikada belirsiziigin
* n — 9 sadece belirli igime ait "
2 x=6164
5= ||||7 ;I‘ * - X oldugu numunenin d
I=ni= tamamina ait olmadigi 5, =104
belirtiimelidir. %

2.05.2018
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7. Rockwell Sertlik deneyi belirsizlik hesabi

. w e p)
U =A-‘I\NE Fllogyy g

2 2
x Tlms

U

H
Belirsizilgin Semboller Farmil Literatir/Seriifika Omek
Kaynakian LI=HRC
Ix
Birdenay i E —= n=5ign 114504
parcasinda siglm A v =114 H-=—F——=05
YApArKen siandart Vs
ntiraizlik
Uzunluk &lcim
Sisteminin " e — [LN] -
gezunangine y = Lo Uy =—= =003
qore standart 3 W
Serfiik deney
clhaznin il gy Agama 2 ve 3. by = 60,96 - 60,82 = 0,14
lkalmrasyon }'J : Not 4’ bakinz b =60.88 - 60,82 = 0,06
defiennden
EEI'I"SSI
1
b sapmas min b= EI 1 h=010
standart sapmasg 5y Ty ¥ Asama B *
T = = 2 Igin Dlgam "
o= |I ¥ thy - By" sarisinin sayis: 5, = 0.0583
'|I iy — |01
-] I.eylrunln
standart W, tsg ke esing 15400565
belirsizigl. Sacecs oy - —— m..=2lbqan t=184 ".b'_—,'_‘ =007
ke sl Jra Mot T's bakinz, vz
slgimden sonra
tayin ediebilir
5 —— A1 =7 - lln_u’ 0482 008t
Geniglatimiz [ 4] U=k VEE Worer T g g T o ]I WLy
beRrsizigin tayin k=2 5 |
[f = LSS HRC
Oiglim spruicy X X= it Agame e 11 T = (61,64 1.6) HRCUAM )

Ornek Hesaplama

e

Tablo 1. Sertlik test numunesi lizerinden alinan dl¢iim degerleri

Olgiilen Sertlik degerleri Ortalama
HRC HRC
1 2 3 4 5 X
61,2 60,3 59,9 00,7 60.4 60,5
Tablo 2. Referans sertlik blofundan alinan &l¢iim degerleri ve hesaplamalan
Olgillen Sertlik degerleri Ortalama S::;;z"' R”f;:g:ﬂ?"“" Sapma
HRC HRC HRC HRC HRC
1 2 4 5 H SH XCRM b

61,7 61,9 62,0 62,1 62,1 61,96 0,17 62,82 .86

2.05.2018
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Ornek Hesaplama e
Tablo 1. Sertlik test numunesi {izerinden alian &lgiim degerleni
Olgiilen Sertlik degerleri Ortalama
HRC HRC
1 2 3 4 3 X
612 60,3 59.9 60,7 604 60,5

M1 metod i¢in belirsizlik hesab1 i¢in un degeri 4 formiiliinde oldugu sekilde
ug=txsy=1,14x0,17=0,19 HRC

Ums degeri 6 formiiliinde oldugu sekilde

Ums = 8ms / 23 =0,1 / 2V3 = 0,03 HRC

ugrm = Unrm / 2 = 0,66 / 2 =10,33 HRC

3 nolu formiil kullamlarakta belirsizlik degeri (Ucorr)

Ucorr = k X Y(ur® + tms + unrn®) = 2 x V(0,197 + 0,03 + 0,33%) = 0,76 HRC
M1 metod belirsizlik beyani olaraktan 8 ve 9 nolu formiilde verildigi sekilde,
Keor = (X - b) + Uecorr = (60,5 — (-0,86)) + 0,76 = (61,36 + 0,76) HRC

Xucorr =X £ (Ueon + | b|)=60,5 £ (0,76 + 0,86) = (60,5 + 1,62) HRC

Ornek Hesaplama

Tablo 1. Sertlik test numunesi lizerinden alinan dl¢iim degerleri

Olgiilen Sertlik degerleri Ortalama
HRC HRC
1 2 3 4 5 X
61.2 60,3 59.9 60,7 60,4 60,5

M2 metod igin belirsizlik hesabi igin uy degeri yine 4 formiiliinde oldugu sekilde,
up=txsy=114x0,17=0,19HRC

Uy degeri yine 6 formiilinde oldugu sekilde

Wins = B / 2V3 = 0,1 /243 = 10,03 HRC

ury = U / 2=10,66 / 2=0,33 HRC

br degeri ise EN 180 6508-2:2015 standardinda verilen tablo 2 deki Rocwell C skalasi igin miisaade
edilen sapma degeri olan bz =+ 1,5 HRC olarak alinir.

10 nolu formiil kullamlarakta belirsizlik degeri (U)

U=kx V(we + un ) +be =2 x V(0,192 + 0,03 )+ 1,5= 1,89 HRC

M2 metod belirsizlik beyam olaraktan 11 nolu formiilde verildigi sekilde,
X=x+U=(60,5+19) HRC

2.05.2018
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Diger belirsizlik parametreleri TE:E

Asagidaki parametrelerin deney sonuglari tizerinde etkisi oldugu dustnuldr;

=Testleri gergeklestiren personel farkliligt,

=Testlerin yapilmasi sirasindaki deney sicaklik farkhhgi,

=Deneylerin yapilmasi sirasindaki hiz farklihgi,

=Deney numunelerinin hazirlanmasi sirasindaki isleme ve geometri farkliligi,

=Deney numunelerinin makine ¢enelerine tutturulma yéntemi,

=Ceneler arasindaki eksen kacikliklarindan kaynaklanan kuvvet uygulama farkliliklari,
=Malzeme test makinalarinin 6zellliklerindeki farkliliklar

=Malzeme test makinalarinin yazilmindan kaynaklanan farklar,

sEkstansometrenin geometrisinden kaynaklanan numuneye baglanmasi sirasind

olusan farkhliklardir.

Diger belirsizlik parametreleri UME

Deneyleri yapilacak numunelerin malzeme yapisindan kaynaklanabilecek ve deney
sonuglar Uzerinde etkisi oldugu dusunilen parametreler asagida siralanmistir;
*Malzemenin uretimi sirasindaki ekstriizyon yon,

*Malzeme karisimi veya alasim oranlarindaki farkliliklar,

*Dokum igindeki farkli yigiimalar,

*Haddeleme yoén,

*Sogutma hiz farkliligr,

*Isil iglem sicaklik ve zaman farkliliklar

Tim bu sayilan parametreler bir istatistiksel yaklagim ile belirsizlik biitcesine
ilave edilebilir.

Belirsizlik hesabi ile ilgili olarak Uluslar arasi/ulusal standart, konu ile ilgili
referans dokiiman bulunmadidi durumda, yukarida verilen maddelere benzer
sekilde deney sonuclarina etkiyen parametrelerden belirsizlik biitcenizi

|__olusturabilirsiniz.
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7. Sonug ve oneriler

Deneysel olarak vyapilan tum Olgimlerinin kalitesinin
gostergesi Olcim belirsizligi degeridir. Olglim
belirsizliklerinin dogru parametreler katilarak en dusuk
seviyede olacak sekilde hesaplanmasi arzu edilen
durumdur. Bu kapsamda olgim yapan ve akredite olan
deney laboratuvarlart igin belirsizlik hesaplamasina
yardimci olmak amaciyla bu ¢alisma hazirlanmigtir. Verilen
sayisal ornek ile hesaplamadaki tum asamalar
aciklanmigtir. Bu sayede, mekanik olgumleri yapan veya
kullanan konu ile ilgili kisilere belirsizlik hesabi hakkinda
detayli ve dogru bir bilgi iletiimesi hedeflenmistir

Tesekkur ederim..

OLCUMLE

RO

DOGRUMERKEZ

sy DEGISIME.. o

2.05.2018
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IV. ULAG

FARKLI DENEY ALANLARI
ORNEKLERi UZERINDEN
UYGULAMALI METOT
DOGRULAMASI / TEYIDIi
Taylan Coruh

METOT KESINLIK VERILERI DOGRULAMA AKIS SEMASL(*) Hazriayan B. Taylan CORUH

Deney Matodunda asadidaki Kesinlik Verileri =
; i Caligtigin Deney Alan < :
var mi 2 : ) GaligtiZin Daney Alani
- R 5 SR, S4EVr: VA Bulacagn Kesinlik verilerini et
Literatirler de veriimis EJ\"""UE:' ':r‘;'J?!"_"[‘_ =
olan Kesinlik Verileri ile 7 R
xesiniik vrileri Metat Dogrulama amaci Karglastrmaya i Meryor
; 3 jeee
iz Kullanima Uygun mu kit B

| °

Rutin Analiz Numuneleri Temin Ex. Bu Numuneyi /Numun
Rutin Analiz Mumuneler Temin £7. BU Numunelerin

i
autin analiz Numuneleri Temin EL. By Kullanarak Tim Deney Personeline Hem Tekrarfanaaifirlik Hem
Deney Seviyeleri/Derigimleri Metotta verilenler ile Humuneyi /Numuneleri kullanarzk Tam e Tercinen Orta Kesintik Kogullar Aftinda Bir Dizi Deney Yantr
Uyumlu Dimalicir. Metodun Tekrarlznabilirlik Standart Deney Peisanefine Ham Tebrarianabilirik ve Her bir Persane igin “Sr” ve *Si* standart Sapmalann: Bul.
Sapmaszini fSapmalanini {Sr_Mstot] Tespit Et
Bu Numuneyi /Numun

= Hem de Tercihen Orta Kesinlik Kogulian |
Kuilanzrak Tiim Densy

Barsoneline Ham Tekrarianabilirik Hem de Tercinen Orta Al DN X Ceoey Tapin v ties b
Kasinlik kogullari Altinda Bir Dizi Deney Yaptir va Her bir Fersonel igin “Sr* ve "Si" standart SrsSr_Honwitz ve Sis Sr_Horwits | mi?
Parsonel igin “Sr7 ve “Si” standart Sapmalarini Bul Sapmalarin Bul.

¥

e [oes |
SrsSr_literatir ve Si< Sr_lteratir  mi?

O Kigilerin Rastgele Hata vanii ile

¥
Her Kigi igin Ay Ayl

Her Kigi iin ayr Ayn

SrsSr_metot ve SisSr_metot mi?

anir

Mztoda Uygun Caligtif Dogn

Diizeltici Faaliyst
FhesapsFiablo

Rastgele Hata Yéni ll2
Metoda Uyzun ¢alistiEl Dogruianir m

S5 alasik igin uygulznmas &

adilir. “Hesap, deneylerde Bulunan :"tablo” o test
eriien kesini verilesinin matriks ve deney seviyesi olarsk kullanilsbili eiman gerekmektedir,
r Horwitz egitligine atf yapryorsa bir sonraki adima geginiz..

rinin derizim Biri

gin tblaizrdan slnan keith degeri gistermektedi.

{%; 3pm:ppa; vb} cnsincen verilen deneylere upzuianir. Ampirik metotiara uygulanmaz.
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Hazrlzyan B. Taylan CORUH

Galighm Deney alani

R Hem de Ortz Kesinli

HORWITZ
Egitligi Kullanmaya

Uygun mu?

“5r* ve "5i" standart Sap
Ayrica Bagka Laborztuvarlaria ikili veya Cokiu Kargilagtirmalar Yaparak Kesinlik

Metodun Kapsadigi Matriks ve Deney/Derisim Seviyeleri Goz Oniine Alinarak Degisik
Rutin Anzaliz Mumunelari Temin et. Tiim Deney Personeline Hem Tekrarlanabilirlik
Kosullari Altinda Bir Dizi Deney Yaptir ve Her bir Persenel igin

Bul ve Asag [

Verilerini Kargilagtirmaya galis

1¥ap.

Laboratuvarda Yetkilendirilecek Personel Sayis veya
Karsifastirma Yapilan Laboratuvarlann Sayist

varyans

Varyans Uyum
st
“Cochran” Test

w4s)

| Evet |..—| FheszpsFtablo I_"I Hayr |.¢—| chesapsCtablo '—..I Evet |

[**=**] ahternatif Metotlar [Levene’

DUZELTICH

FAALIYET

Kesinlik voni i'e Uygun Galsildig Dogruland:

artiey, vb | Eullamilabi

}47

GERGEKLIK VERILERI DOGRULAMA iSLEMI.

Deney Alani e gl Sertifikal Referans veya
Referans Malzeme var mi?.

Deney Metodunda Gergeklik {B3
werileri veriimismi ? veril

; Geri Kazanm)
emis ise Literatlrierds

Hayr |‘

Havir

]

verilen Gergakiik v

lerinin Kendi Deney Alanmi; h

Kullaniimast Mimkiin mi

meteri Temin Et. BuMalzemelerin Deney
mleri Metatta Veriere le Uyumlu

Oimabdic. Bu halzeme/Malzemeler: Kullanarsk Tim

Perzoraline Tercihan Orts Kesinlik Kozuflan Altinda
Bor Dizi Deney Yaphr ve Her bir Perzane igin &y dyr Bias
/Gers Kazanim Degecierin: Hesapla. B vyzun Degise Bias
/Geri Kazanim Degerierini Ekleme {Soe) Yol ile Hezapla

=]
2

Sistematik Hatalan
Bul. Yapilan Bias
feeri kazanim
Hatalanini "t test
wardimi ile

Degerlendir (}\

Hazirlzyan B. Taylan CORUH

Lenaratuvs

Testieri Yarimi

Kendi Metogumuaia Bulunan
onug ferzns Metots
Karglayer(®)

-
G

£

!

Deney metodun:

m? Me

degerierin veri

matriks ve deney/dergim
sevipesnde numune

temini mimkGn mii?

“SR” deperleri mevcut

e b

Rutn Anaiz Numuneieri Kuanerse
Ots  Kesiniik

g
varaIms e Rerarans Metacy Ujgul
simezan Degeri B

Hopulen  Atnde  genc
Metacamis e Tim Peszansie - Azt Derey
AT Numunesers En ewin Personel

Tercinan

. Reterans

LAK Testlerine Rzporiadigmiz

G\ Soruglarla LAK Raporunda Befrtilen

Referan Deger Kargilagtriarak Bias

Hatalzn Degeriendiri 5

Bagka Lsboratuvarlaria Yaptid

tier Kigi kin Bias/Geri Kazanim Hatas istatistiksel Olarak

Kargiazurma Deney Sanuglannnm
Aritmetik Ortalamalanm veya kendi
in Sonuclarmi lab veya

miim
Evet el
e
Her Kis icin &yn ayn === : —
Bias veys Geri Sataom JEEErIeri O Kigilerin Sistematik Hata véni ile
Metot veya Literatiirde verilen sartlan " = Do i
v saglyor mu 7 ? Diizeltici Faaliyat Metoda Uygun Galigt:d Dogrulanic
nz7 adet denay yap. cin Bias , Hatas: Bnemsiz mi 2
- test uygula. Ever : e
© personelin sistematik Hata vanifle | | thesapstabio (? (5b) ve |5<) igin Aritmetik Ortalamalar Uyumiumu?

metods Uygun Galigtig: Dogrulanir

[*) Bu Karsiiastirma Referans bir labaratuaria da yaj

persanel SayiEng ve/veya kesinlik
varilerinin variip veriimadigine

labilir. Bu durumda referans deger olarak bu laboratuvann buldugu sonug ainir.
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METOD TEYID CALISMASI ORNEK

TS ENISO 11732

Mart 2006

ICS 31.260
1.Baski

SU KALITESI - AKIS ANALIZi (CFA VE FIA) VE SPEKTROMETRIK
TESPIT iLE AMONYUM AZOTUNUN TAYINI

Optics and optical instruments - Lasers and laser-related equipment - Test
method for absorptance of optical laser components

PART C

Indicator parameters

Parameter Parametric value Unit Notes
Aluminium 200 el
Armmonium (1.5() me/|
(emadacinary
I'mieness % | Precision % le!t UI‘ .
of bars of niapi- detection %
Parameters | pars pare of para- Conditions
| metric value | metric value e ik
. Iota 2 = i
(Note 1) (Note 2) (Note 3)
Acrylamide To be controlled by
product specification
Aluminium 10 10 10
Ammonium 10 10 10
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INDIKATOR PARAMETRELERI

Parametric . ness o O g
s Unit Trueness Limit of Detection

Parameter
value

Ammonium 0.05 (mg/) 0.05(mg/l) 0.05 (ppm)

Note I (%) Trueness 1s the systematie error and is the difference between the mean
value of the large number of repeated measurements and the rue value.

Note 2 (*): Precision is the random error and is usually expressed as the standard
deviation (within and between batch) of the spread of results about the
mean. Acceptable precision 18 twice the relative standard deviation.

Note 3: Limit of detection is either:

— three times the relative within batch standard  deviation of a
natural sample containing a low concentration of the parameter.
or
five times the relative within batch standard deviation of a blank

sample,

Dedeksiyon Limit Calismasi
(LOD)

COUNCIL DIRECTIVE 98/83/EC

Note 3: Limit of detection is eithe

three times the relative within baich standard deviation of a

natural sample containing a low concentration of the parameter,
or

on ol a blank

— five times the relative within batch standard de

sample.

TEORIK LOD 0,05 ppm (mg/L)

(TABLODAN)
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0,020 mg/!' lik Sentetik Kontrol Cozeltisi
Hazirlanarak 7 ay stiresince analiz edildi

SONUCLAR SONUGLAR

0,021 0,036 Sonnt

0023 0,022

0,023 0.021 Ovtaiama 002188
0.024 0.019 el Horls e

0.026 0.025 Citaina LE
0015 0.026 Kip ik

0.015 0.023 Siandart Sapma  0.00413
0.017 0.024 Cimek Varars 1. T1ED

0.018 0,025 Bowkik Qazz0z

0.014 0,022 Ak e 0084373
0.032 0.021 Arahk

0023 0020 En Bk

0025 0.1 En kit

T

| LOD=5.5=5.0.0041=0,02MG/L |
0,02 mg/L<0,05 mg/L

KESINLIK CALISMALARI

. Laboratuvar parametrik degerden kiigiik (0,100mg/L) ve parametrik degerden
biraz biiyiik (0,600) iki konsantrasyon segerek iki kontrol numunesi hazirlamig ve
bunlari 7 ay siire ile analiz etmistir

Birim | Kontrol 1 | Kontrol 2

Ortalama mg/L 0,114 0,605

S mg/L 0,005 0,021
“%RSD Yo Yod 4 %3,5

n 27 28
ZamanPerivodu Ay 7 7
Anma Degeri mg/L 0,100 0,600
Mate 2 (*): Precision is the andom emror and is usually expressed as the standard

devigtion {within and between batch) of the spread of results about the
mean. Acceptable precision s twice the relative standard deviation.

v
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GERCEKLIK CALISMASI

Laboratuvar Dizenli Olarak Laboratuvarlar
Arasi Karsilastirma Testlerine Katilmaktadir.

Son 3 Vil iginde Yilda iki Kez Olmak Uzere
Toplam 6 Kez Bu Calismalara Katilinmis Olup
Laboratuvar Gergekligini(biasini) Bu
Calismalarin Sonuglarindan Hesaplamak

istemektedir.

Tarh Neminal Dager | Lab. Senucu Bias({ %) Sg | Leb.

(Xref) mg/L (Xiy mgiL [(G-XeefXILID0 | | Sayist
2007 -1 B1 a3 24 10 3
2007 -2 73 75 27 ¥ 36
2008 -1 264 263 1.9 -] 32
2008 -2 210 213 1.4 10 a6
2009 A1 110 112 18 ¥ a6
2009 -2 140 144 2.9 11 a4
Xort +2.18 |8.8(34

S S )

Ulbias) = JRMSZ. . + ufref §

Teorik Gergeklik %10
%2,7<%10
Karar: +
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ASTM D 93 (PARLAMA NOKTASI)

VERILENLER
r=0,029.X ; R=0,071X ; .X = OrtalamaDeger
NIST SRM 8518
68,7 C° +1,4C° (k=2;%95)

X Derece r R Sr=r/2,8 SR=R/2,8 RSDr% RSDR%
40 1,16 2,84 0,41 1,01 1,0 2,5
50 1,45 3,55 0,52 1,27 1,0 2,5
60 1,74 4,26 0,62 1,52 1,0 2,5
68 1,97 4,83 0,70 1,72 1,0 2,5
100 2,90 7,10 1,04 2,54 1,0 2,5
150 4,35 10,65 1,55 3,80 1,0 2,5
200 5,80 14,20 2,07 5,07 1,0 2,5
250 7,25 17,75 2,59 6,34 1,0 2,5
300 8,70 21,30 3,11 7,61 1,0 2,5
350 10,15 24,85 3,63 8,88 1,0 2,5
360 10,44 25,56 3,73 9,13 1,0 2,5

Laboratuvarda 3 kisi calismakta olup sonuglar referans malzeme ile yapilan

tekrarlanabilirlik galismalarindan elde edilmistir.

SONUC A B C
1 68,7 69,2 68,5
2 69,1 69,1 69,1
3 68,5 68,5 68,5
4 68,9 68,9 68,9
5 68,5 68,5 68,5
6 68,7 68,7 68,7
7 68,8 68,8 68,9
8 68,9 68,9 68,9
9 69,1 69,1 69,5
10 68,6 69,2 68,6

b 0,08 0,19 0,11
%b 0,1 0,3 0,2
Ub 0,70 0,70 0,71

2*Ub 1,41 1,41 1,41
1bl<2Ub Ibl<2Ub Ibl<2Ub
Onemsiz Onemsiz Onemsiz

2.05.2018



2.05.2018

Alternatif

b=A=6889-687=019

Sr=0,70
SR =172
Sr,_, =0,26

SL=~/SR?-Sr? =\[1722 -0,70? =157

2 2
SD = \/SLZ i _ \/1, 572 + 0'12(? ~160

10
b=Ap 25D

TURK STANDARDI

TURKISH STANDARD

TS EN ISO 11885

Ccak 2010

ICS 13.060.50

SU KALITESI - SEGILMi$ ELEMENTLERIN TUMEVARIMLI
OLARAK BAGLANMIS PLAZMA OPTIK EMiSYON
SPEKTROMETRESIYLE (ICP-OES) TAYiNi

Water quality - Determination of selected elements by
inductively coupled plasma optical emission spectrometry
(ICP-DES)




XXX Laboratuvarinda 3 kisi ¢alismaktadir. Bu laboratuarda TS EN
ISO 11885 Standardina gore ICP-OES kullanilarak atik suda agir
element analizi yapilmaktadir. Kullanilan metot standart metot
olup “Cd” tayininden akredite olunmasi planlanmaktadir. Bu
elemente ait standardin icersinde mevcut olan performans
parametreleri tespit edilmis ve asagida verilmistir. Laboratuvar
metot teyidi (dogrulamasi) amaci ile deney metodu kesinlik
verilerini esas alarak referans degeri 60 ug/L” ve olan bir “Cd”
¢Ozeltisi hazirlamistir. Hazirlanan ¢6zeltinin matriks uyumlu olmasi
ve girisim etkisini 6lcebilmesi icin deney metodunda kullandigi
dalga boyu igin verilen girisim yapan elementleri de (As, Cr; Fe ve
Sb) bu ¢ozeltiye ilave etmistir. Hazirlanan bu ¢ozelti 3 personel
tarafindan hem tekrarlanabilirlik hem de orta kesinlik (laboratuar
ici uyarlik) kosullari altinda deneye tabi tutularak 10 ar adet
bagimsiz deney sonucu elde edilmis ve bulunan sonuglar asagida
verilmistir

Sonug A B C Giin A B C

1 59,8 60,5 60,5 1 63,3 61,2 63,4

2 60,2 60,2 60,2 2 60,2 57,5 60,2

3 57,8 62,4 62,4 3 57,8 589 62,4

4 60,3 60,3 60,3 4 60,3 59,8 58,9

5 59,6 61,2 61,2 5 59,6 61,2 62,9

6 60,1 60,1 60,1 6 58,7 60,1 60,1

7 60,3 60,3 60,3 7 61,2 60,3 60,3

8 60,2 60,2 58,7 8 57,5 60,2 58,7

9 60,1 60,1 60,1 9 58,9 60,1 60,1

10 59,8 58,3 59,8 10 59,8 583 57,8
0,021
0,021
0,13
Ayrica LOQ degerinin tespiti amaci ile standart 0,13
ongorisu geregi reagent kérii numune hazirlanarak 0,04
bir dizi deneye tabi tutulmus yanda verilen sonuglar ™ 0,021
bulunmustur. 0,011
0,021
0,003
- 0,021
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*TUm personelin Sr ve Si degerlerini bulun. Bulunan
sonuglara gore personelin rastgele hata yénu ile metoda
uygun calistiklarini teyit edebilir misiniz?.

Bias, %bias ve geri kazanim deg@erlerini bularak dnem testi
yapin. Sistematik hata yapan personel var midir? Bu
personelin sistematik hata yonu ile metoda uygun calistigi
teyit edilebilir mi?

+LOQ calismalarina gére metodun LOD ve LOQ degerlerini
bulunuz.  Bu degerler standartta verilen degerle
uyumlumudur?

Table 1 — Recommended wavelengths 2, achievable limits of quantification (1] o ®)
for different types of instruments and important spectral Interferences

Cd 214,441 1 0.9 As, Cr, Fe, Sc, Sb
226,502 4 0.2 As, Co, Fe, Ni
228 802 2 0.5 As, Co, Sc

Table B.3 — Performance data for the matrix waste water
(digested as specified in 1SO 15587-1 or 1SO 15587-2)

Parameter | | | = o 3 oo n sz vy 5 cv,
% Hg! pgh % ugl % gl %
o ‘zo 1 ‘ 00 ‘ %3 \ 600 ‘ 08 ‘ 19 ‘ ¥ ‘ 164 \ 29

W

2.05.2018
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3.10
limit of detection

X
smallest amount or concentration of an analyte in the test sample that can be reliably distinguished from zero

NOTE The limit of detection shall be calculated as:
Xip=3s

where
X p 15 the limit of detection;

5y s the standard deviation of the outlier-free results of at least 3 measurements of a reagent blank sclution (3.14)

[1S0 13530]

n

limit of quantification

Ma

the smallest amount or concentration of an analyte in the test sample which can be determined with a fixed
precision

EXAMFLE Relative standard deviation 5, = 33,3 %

Xo=3Xp=95

[ISO 13530]

Sonug A B C Giin A B C
1 60 61 61 1 63 61 63
2 60 60 60 2 60 58 60
3 58 62 62 3 58 59 62
4 60 60 60 4 60 60 59
5 60 61 61 5 60 61 63
6 60 60 60 6 59 60 60
7 60 60 60 7 61 60 60
8 60 60 59 8 58 60 59
9 60 60 60 9 59 60 60
10 60 58 60 10 60 58 58
Xort 60 60 60 Xort 60 60 60
Sr 0,75 1,02 0,95 Si 1,70 1,19 1,87
Sr_metot 1,6 1,6 1,6 Sr_metot 16 16 1,6
Fhesap NA NA NA Fhesap 1,07 NA 1,29
Ftablo NA NA NA Ftablo 2,70 NA 2,70
Kesinlik(karar) OK OK OK Kesinlik(Karar) OK OK OK
b-02 04 04 b -0,3 -0,2 0,5
%b -0,3 0,6 0,6 %b -05 -04 0,8
%R 100 101 101 %R 100 100 101
thesap 0,76 1,12 1,20 thesap 0,50 0,64 0,81
ttablo 2,26 2,26 2,26 ttablo 2,26 2,26 2,26
Bias(Karar) OK OK OK Bias(Karar) OK OK OK

2.05.2018
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LOQCalismasi
0,021
0,021

0,130 LOQ,..: =0.9ug /L

0,130

0,040 LOQ,., =04ug /L
g:gﬁ LOQ,., P LOQ e

0,021
0,003
0,021
0,047

LOD= 0,14

LOQ= 0,43

INTERNATIONAL ISO
STANDARD 527-2

Plastics — Determination of tensile
properties —

Part 2:
Test conditions for moulding and
extrusion plastics

Precision statement

B.1 Definitions and information

B.1.1  Tables B.1to B.4 are based on a round-robin test involving three to seven laboratories and four to seven
materials. The results given in the tables constitute a subgroup of a round-robin test performed by a group of
seven German, Austrian and Swiss laboratories, using a total of 25 materials. Test specimens were always
prepared and distributed by one source. Each laboratory obtained and reported five (5] individual test results for
each material. The results reported have been evaluated according to 1SO 5725-2.

CAUTION — Due to the limited number of laboratories and materials, the following explanations
of r and R (see B.1.2.1 to B.1.2.3) are only intended to present a meaningful way of considering the
approximate precision of this test method. The data in Tables B.1 and B.4 should not be rigorously
applied to acceptance or rejection of material, as those data are specific to the round-robin and may
not be representative of other lots, conditions, materials, or laboratories.

2.05.2018
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Table B.1 — Precision, tensile modulus (MPa)

Ly =50 mm
Material MLab Average Sp SR r R
RAHECO 7 435 17 30 47 83
ABS g 1799 15 oz 42 258
FC g 2448 34 a8 G4 274
PMMA 7 3375 i3 136 92 381
FOM GF30 7 8 641 225 425 641 1180
PBT GF30 & 0882 168 680 471 1904
LCP 7 30 414 966 2547 2705 713

Ig=75mm
Material N ab Average Sp 3R r R
RAHECO 7 491 8 29 pa | 80
ABS 6 1799 14 63 40 178
PC ] 2 456 23 78 64 217
PMMA 7 341 38 79 102 220
POM GF30 7 8711 86 291 242 816
PBT GF30 6 9954 119 370 332 1037
LCP 7 30 580 1014 1699 2840 4757

Laboratuvarda 3 kisi calismakta olup “ISO 527-2” testinden metot
dogrulamasi yapmak istemektedirler. Kullandiklari metot mekanik
ozelligi 6lgmeye yonelik olup metot iginde kesinlik ve bias ile ilgili
kullanilabilir higbir bilgi yer almamaktadir. Ayrica, bu metotla ilgili
LAK testi de dizenlenmemektedir. Bunun (izerine laboratuar 3 ayri
matriks olarak yorumlanabilecek farkli mekanik dayanimlara sahip
polimer numuneleri temin ederek her personel igin ayri ayri hem
tekrarlanabilirlik hem de laboratuar igi uyarlik galismasi yapmis ve
laboratuar i¢i uyarlk calismasi sonucunda bulunan sonuclar tablo 1
de verilmistir. Ayrica 2 farkli seviyede hazirlanan numuneler baska
laboratuara yollanarak karsilikh ¢alisma yapilmis ve metot teyidine ek
veri temin edilmek istenmistir. Bu ¢alisma da bulunan sonuglar tablo
2 de verildigine gore

Metot teyidi yapiniz ve 2 laboratuvarin yaptigl ortak galismalari
karsilastirip sonuglari yorumlayiniz.

2.05.2018
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A B C A B C A B C
512 5,11 5,11 20,16 22,16 21,03 96,23 102,27 98,89
4,98 4,98 4,98 21,03 21,87 20,15 104,36 96,73 98,78
513 4,90 4,90 20,15 20,16 22,98 99,98 103,20 106,20
511 5,12 5,11 21,23 21,03 20,13 103,10 95,26 94,21
TABLO 1 4,98 5,03 4,98 20,13 20,15 20,19 102,27 98,89 108,20
4,90 5,11 4,90 20,19 22,98 21,13 96,73 98,78 109,87
524 521 5,34 21,13 23,76 24,12 103,20 106,20 111,23
511 4,98 5,12 21,03 20,13 22,16 98,78 104,36 95,26
4,98 5,13 5,13 20,15 20,19 21,87 106,20 99,98 98,89
4,90 5,11 5,11 22,98 21,13 20,16 94,21 103,10 98,78
LabA LabB LabA LabB
513 5,22 1044 96,73
522 5,23 99,98 103,2
511 5,11 103,1 95,26
4,98 4,98 102,3 98,89
TABLO 2 49 49 98,89 98,78
512 5,11 98,78 104,36
503 4,98 106,2 99,98
511 4,9 94,21 103,1
521 5,34 94,98 99,87
533 5,32 99,2 99,83
A B C A B [ A B C
512 511 5,11 20,16 22,16 21,03 96,23 102,27 98,8
4,98 4,98 4,98 21,03 21,87 20,15 104,36 96,73 98,7
513 4,90 4,90 20,15 20,16 22,98 99,98 103,20 106,20
511 512 5,11 21,23 21,03 20,13 103,10 95,26 94,21
4,98 5,03 4,98 20,13 20,15 20,19 102,27 98,89 108,20
4,90 5,11 4,90 20,19 22,98 21,13 96,73 98,78 109,87
524 521 5,34 21,13 23,76 24,12 103,20 106,20 111,23
511 4,98 5,12 21,03 20,13 22,16 98,78 104,36 95,26
4,98 5,13 5,13 20,15 20,19 21,87 106,20 99,98 98,89
4,90 5,11 5,11 22,98 21,13 20,16 94,21 103,10 98,78
Xort 5,05 5,07 5,0720,82 21,36 21,39 100,51 100,88 102,03
S 0,113 0,093 0,132 0,896 1,301 1,378 3,941 3,506 6,231
Var 0,013 0,009 0,018 0,803 1,692 1,898 15,535 12,294 38,821
Chesap= 0,45 0,43 0,58
CTablo0,95= 0,62 Chesap<CTablo_0,95

v

Varyans Uyumlu

2.05.2018
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Anova: Tek Etken

OZET
Gruplar Say Toplam Ortalama Varyans
A 10 50,45 5,045 0,012672
B 10 50,68 5,068 0,008573
C 10 50,68 5,068 0,017529
ANOVA
Varyans
Kaynadi SS df MS F P-degeri  F dlgitii
Gruplar
Arasinda 0,003527 2 0,001763333 0,14 0,873065 3,35
Gruplar
iginde 0,34897 27  0,012924815
Toplam 0,352497 29
Aritmetik Ortalamalar Uyumlu
Anova: Tek Etken
OZET
Gruplar Say Toplam  Ortalama Varyans
A 10 208,18 20,818 0,802707
B 10 213,56 21,356 1,692449
C 10 213,92 21,392 1,897729
ANOVA
Varyans Kaynadi SS df MS F P-degeri  F dlglitii
Gruplar Arasinda 2,06738667 2 1,033693 0,71 0,502533 3,35
Gruplar iginde 39,53596 27 1,464295
Toplam 41,6033467 29

Aritmetik Ortalamalar Uyumlu

2.05.2018

15



Anova: Tek Etken

OzET
Gruplar Say Toplam  Ortalama Varyans
A 10 1005,06 100,506 15,53454
B 10 1008,77 100,877 12,29362
C 10 1020,31 102,031 38,82143
ANOVA
Varyans
Kaynadi SS df MS F P-degeri  F 6lgiitii
Gruplar
Arasinda 12,64994 2 6,32497 0,28 0,754473 3,35
Gruplar iginde  599,84634 27 22,21653
Toplam 612,49628 29
Aritmetik Ortalamalar Uyumlu
LabA LabB LabA LabB
5,13 5,22 104,36 96,73
5,22 5,23 99,98 103,2
5,11 5,11 103,1 95,26
4,98 4,98 102,27 98,89
4,92 4,91 98,89 98,78
5,12 5,11 98,78 104,36
5,03 4,98 106,2 99,98
5,11 4,9 94,21 103,1
5,21 5,34 94,98 99,87
5,33 5,32 99,2 99,83
Xort 5,12 5,11 100,2 100,0
S 0,12 0,16 3,9 2,9
Var 0,01 0,03 14,9 8,3
Fhesap 1,9 1,8
Ftablo= 4,0
F

hesap p Ftablo
0,95

VaryanslarUyumlu

2.05.2018
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t-Test: Esit Varyanslar Varsayarak iki

t-Test: Esit Varyanslar Varsayarak iki Ornek Ornek
Degiske Degisken Degisken Degisken
nl 2 1 2
Ortalama 5,114 5,109 Ortalama 100,2 100
\Varyans 0,01536 0,027 Varyans 14,879 8,3096|
Gozlem 10 10 Gozlem 10 10
Birikimli Varyans  0,02132 Birikimli Varyans 11,594
R L t . . .
Ongoriilen ) Stat_ P Ciaticid -utu Ongoriilen
Ortalama Farki o AntmetikOrtalamalar —oOrtalama Farki 0
18 Uyumiu df 18
t Stat 0,08 t Stat 0,13
P(T<=t) tek-uglu 0,4699 P(T<=t) tek-uglu 0,4493
L Kritik tek-uglu 1,73406 t Kritik tek-uglu 1,7341
P(T<=t) iki-uglu 0,93981 P(T<=t) iki-uglu 0,8985
t Kritik iki-uglu 2,10 t Kritik iki-uglu 2,10

Deney metodunda kesinlik ve bias ile ilgili hicbir
bilgi yoktur (veya matriks yonu ile verilen kesinlik
degerleri kullanilabilir ~ durumda degildir).
Laboratuvar laboratuvarlar arasi karsilastirma
testinden (LAK) basarili sonuc almistir. Laboratuvar
LAK testinden artan ve referans degeri 15,2 N
olarak atanmis numunelerden temin ederek 4
personele ara kesinlik kosullarinda bir dizi deney
yaptirarak asagidaki sonuclari  bulmustur. 4
personelin metoda uygun calistigina dair objektif
delil elde ediniz.

2.05.2018
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Personel 1GUN 2GUN

A

B

C

D

Personel
A
B
C
D

Atanmig Deger 15,2 N

15,7 15,2 15,4 15,5
15,1 15,1 15,2 15,5
14,8 15,3 14,4 15,5
15,1 14,8 15,3 14,9
BiAS ONEM TESTi
Xort Si b %b  thesap
15,40 0,22 0,20 1,32 2,45
15,21 0,15 0,01 0,09 0,26
15,04 0,47 -0,16 -1,03 0,89
15,14 0,50 -0,06 -0,38 0,30

3GUN 4GUN 5GUN

15,1
15,1
15,5
16,2

6GUN
15,6
15,3
14,5
14,9

ttablo SONUC
2,45Bias Onemsiz
2,45Bias Onemsiz
2,45Bias Onemsiz
2,45Bias Onemsiz

7GUN
15,3
15,2
15,3
14,8

Personel Varyans

A

B
C
D

0,04
0,02

7
1

0,220
0,250

0,250

CHesa = = O’
¥ 0,047+0,021+0,220+0,250

C =0,56

Tablo o5

46

Criesap P Craio,,, = EnBiiyiikVaryansUyumlu

2.05.2018
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2.05.2018

Anova: Tek Etken
OZET
Gruplar Say Toplam  Ortalama Varyans

Satir 1 7 107,8 15,4 0,047
Satir 2 7 106,5 15,2 0,021
Satir 3 7 105,3 15,0 0,22
Satir 4 7 106 15,1 0,25
ANOVA

Varyans

Kaynagi SS df MS F P-degeri  F dlgiitii
Gruplar
Arasinda 0,4771 3 0,159048 1,184 0,3366 3,0
Gruplar
icinde 3,2229 24 0,134286
Toplam 3,7 27
Fp Fy » Aritrr_metik ortalamalar arasindaki fark

Istatistiksel olarak 6nemsiz.

TURK STANDARDI

TURKISH STANDARD

TS EN 1SO 17226-2

Misan 2009

ICS 59.140.30

DERI - FOMALDEHIT ICERIGININ KIMYASAL TAYINI -
BOLUM 2 KOLORIMETRIK ANALIZ YONTEMI

Leather - Chemical determination of formaldehyde content -
Part 2: Method using colorimetric analysis

19



ISO 17226-1 standardina goére Formaldehit deneyi
yapan bir laboratuarda 3 kisi calismaktadir Laboratuar
dustk, orta ve ylksek olmak lizere degisik formaldehit
seviyelerine sahip rutin numuneler (zerinde her
personel icin ayri ayri hem tekrarlanabilirlik hem de
laboratuar ici uyarlik calismasi yapilmis ve laboratuar
ici uyarhk calismasi sonucunda bulunan sonuglar tablo
1 de verilmistir. Ayrica duslk formaldehit (10 mg/kg)
seviyesinde laboratuar ici uyarlik kosullarinda geri
kazanim calismalari yapilarak bulunan sonuglar tablo2
de verilmistir Metodun kesinlik verilerini de gbz 6niline
alarak

If the recovery rate (Rg) is not between 80 % and 120 %, the analysis should be repeated.

%R =%80-%120
%b =+%20

Precision: reliability of the colorimetric method

The data in Table A.1 have been obtained in a collaborative trial with 15 laboratories on leather samples with
unknown levels of formaldehyde.

Table A.1 — Reliability data of the colorimetric method

Leather Mean Repeatability Reproducibility Recovery rate
sample formaldehyde ) R
content 4
mgikg mgikg mglkg %
A 549 1.74 3,86 96
B 19,14 223 710 94
c 30,41 284 852 28

2.05.2018
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D D D 0] 0] (0] Y Y Y
A B C A B C A B C
6,55 598 548 18,23 18,24 17,98 100,1 108,3 99,98
6,53 5,87 55 18,36 17,98 18,42 99,85 098,87 108,3
548 595 568 1842 18,42 17,99 99,98 90,89 98,87
55 59 6,53 18,24 17,99 16,11 100,7 98,29 96,23
568 573 5,48 1798 17,15 20,26 100,2 110,3 98,29
6,53 5,78 5,87 18,13 18,24 21,03 99,98 114,3 98,87
5,48 55 595 17,99 17,98 18,23 108,3 98,78 90,89
55 5,68 5,95 17 18,13 18,36 98,87 99,32 98,29
582 6,02 5,73 1795 17,13 18,42 96,23 100,3 110,3
586 6,12 578 18,03 18,67 16,81 98,29 92,46 99,2
Xort 5893 5,858 5,795 18,03 17,99 18,36 100,2 101,2 99,93
Si 046 019 1032 040 050 143 3,13 7,56 5,60
Fhesap= 1,05 OK OK OK OK 1,10 OK 1,03 OK
Ftablo= 4,0 4,0 4,0 4,0 4,0 4,0 4,0 4,0 4,0
KESINLIK CALISMASI
A %RA B %RB C %RC
9,95 99,5 9,71 97,1 9,51 95,1
9,93 99,3 9,76 97,6 9,63 96,3
9,98 99,8 9,98 99,8 9,55 95,5
9,98 99,8 9,86 98,6 9,72 97,2
9,95 99,5 9,78 97,8 9,95 99,5
9,98 99,8 9,73 97,3 9,98 99,8
9,89 98,9 9,67 96,7 9,89 98,9
9,89 989 9,89 98,9 9,65 96,5
9,98 99,8 9,73 97,3 9,56 95,6
%Rort 99,5 97,9 97,2

GERIi KAZANIM CALISMASI

2.05.2018
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LOD ve LOQ TEYIDIi

1) DENEY PROSEDURUNDE ONGORULEN METOTLA
HESAPLANMIS OLAN LOD VE LOQ DEGERINi DENEY
METODUNDA VERILEN DEGERLERLE KIYASLA.

2) DENEY PROSEDURUNDE ONGORULEN METOTLA
HESAPLANMIS OLAN LOD VE LOQ DEGERINIi YASAL
MEVZUATTA VERILEN DEGERLERLE KIYASLA.

3) HANGi METOTLA HESAPLARSAN HESAPLA MUSTERI
SARTLARINI YERINE GETIRIP GETIRMEDIGINE BAK.

TEBLIG
Guda, Toetm ve Hay vaneshi Bikanhgndan:
TURK GIDA KODEKSI GIDALARDA KURSUN, KADMIYUM, CIVA, INORGANIK KALAY

3-MONOKLORGPROPAN 1 2-DIOL VE BENZOPIREN LIMITLERINTY RESMI
KONTROLU ICIN NUMUNE ATM A NUMUNE HAZIRLAM A

WVE ANAILIZ METODU KRITERLERI TEBLIGI

Tahlo -7
Benzopiren Analiz Metotlart fgin Performans Kriteri

Paramelre Deger/ Giriis

Uil atan “Tiirk Gida Kodeksi Gida Maddelerindeki Bulaganlarm Maksimun Limitler Haldanda
HRSR Teblig"de yer alan mdalar

LOD 0.3 pg'kg'dan az

LoQ 0.9 ppikg'dan az

Kesinlik HORRAT, veya HORRATp degerleri 2"nin altmda olmabdir

Gerl alma % 30-120

Spesifiklik Matriks veya spektral interferanstan bagimsiz. pozitif tespit dogrulamas

2.05.2018
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KIMYASAL PARAMETRELER

Limii of Detection

1.25 (ppb)
1 (ppb)
0.1 (ppm)
2.5 (ppb)
0.5 (ppb)
5 (ppb)
0.2 (gl 0.2 (ppm)
0.15 (mg/1) | .15 (ppm)
1 (pe/M) 1 (pg/M) 1 (ppb)
0.2 (ug/D 0.1 (pg/l) 0.2 (ppb)
0.2 (ug/M) 0.2 (ppb)
S (mg/T) 5 (ppm)
0.05 (mg/M) | 0.05 (ppm)
0.025 (pg/l)  0.025 (ppb)
0125 (ug/l) | g 125 (ppb)

1 {(pphb)

Parameter Plr‘x;;':::rir Umit Trueness Precision g ymit of Detection

Aluminium f 2 f 20 {(png/M) 20 {pphb)
Ammonium 5 4 05 /1) 0.05 0.05 (ppm)
Chloride 5 Ll 25 f 25 (mg/T) 25 (ppm)
Iron f 20 (pe/M 20 (ppb)
Manganese 5 1 S (na/T) 5 (pph)
Sulphate 5 Nl 25 (mg/T) 25 (mg/T) 25 (ppm)
Sodiam Sl 20 (mg/T 20 (mg/T) 20 (ppm)

TAYiN SINIRI ve TESPIT SINIRININ
DOGRULANMASI (VERIFIKASYONU)(1SO 13530)

EGER ANALIZ YAPILAN NUMUNENiIN KONSANTRASYONU
SIKLIKLA TAYiN SINIRINA (LOQ) YAKINLASIYORSA TAYiN
SINIRININ DOGRULANMASI HAYATi BiR ONEME SAHIPTIR. BU
DURUMDA DOGRULAMA iSLEMi SIKLIKLA YAPILMALIDIR.
TAYiN SINIRININ ve TESPIT SINIRININ DOGRULAMA
CALISMALARI LABORATUVAR iCi UYARLILIK KOSULLARI
ALTINDA , GERCEK NUMUNELERE UYGULANAN iSLEMLER
UYGULANARAK ANALIZ EDILMELI VE CALISMADA BU
SEVIYELERDE MADDE iLAVESI (SPIKE) YAPILMIS BLANK
MATRIKS NUMUNELERI veya BLANK MATRiKS NUMUNELERI

KULLANILIR.

2.05.2018

23



TUESPiT SINIRININ (LOD)
DOGRULANMASI (ISO 13530)

EGER SPIKE YAPILMIS
NUMUNELERDEN ELDE EDILEN
CEVAPLARIN ORTALAMA DEGERI
BLANK NUMUNELERDEN ELDE

EDILEN CEVAPLARIN MAKSIMUM
OLANININ DEGERINDEN
BUYUKSE TESPIT SINIRI (LOD)
DOGRULANMIS OLUR,

TESPIT SINIRI DOGRULANMASI (ISO 13530)

TEKRARLAR MAKSIMUM | ORTALAMA
KONSANTRASYON
yil yi2 yi3 ymax. yort
BLANK 18,196

0,001 | 18,196 | 13,387

TESPIT SINIRI

XoL=3ng/l
(spike yapiimis)

15,573 | 19,684 | 25,432 - 20,230

TESPIT SINIRINDA SPIKE YAPILARAK BULUNAN SINYAL DEGERI

ORTALAMASI (20,230), MAKSIMUM BLANK SINYALINDEN (18,196) BUYUK.
OYLEYSE TEYIT EDILDI

2.05.2018
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CIHAZ KALIBRASYONU
ANALITIK CIHAZ VALIDASYONU
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Sunum Igerigi

»Laboratuvarlarda kullanilan cihazlar

»Cihazlarin kullanim amaclari ( Olgiim, Analiz, Test)
»Cihaz Kalibrasyonu

»Analitik Cihaz Validasyonu

»Cihaz Performans Testleri (IQ+OQ+PQ)




IQ

SN NN

v

SN+1K

Nedir ?

Neden gereklidir?

Ne zaman yapilmalidir?
Nasil yapiimahdir ?
Nerede ?

Kim ?

v'Nedir ?

v'Planlanan faaliyetin amaca uygun olarak yapilmasini saglayan bir yontem.
v'Neden gereklidir?

v Bu yontem uygulanmadiginda yapilan faaliyet amacina ulagmayabilir.
Problemlere sistematik yaklasarak dogru ¢éziim ve uygulama icin _gerekli ve
zorunludur.

Test, Analiz ve Olgiim Sonuglari

Giivenilir olmali

v Dogru

v' Tekrarlanabilir

v" Belirlenen amaca uygun kalitede olmali
v" Karsilastirilabilir olmali

v" Ulusal ve uluslararasi boyutta karsilastirilabilir olmali
Nasil ?

v (Metrolojik ) Izlenebilirlikle

v Izlenebilir Kalibrasyonla

v’ [zlenebilir CRM kullanarak

v' Kalite sistemi uygulayarak ( Akreditasyon)




IQ

Olcim Parametreleri
(6bnem sirasina gore)

v Personel editimi ve deneyimi ( belirleyici faktor !!)
v" Kullanilan analiz metodu

v Olgiim cihazi veya sistemi

v Ornek alma ve hazirlama

v Ortam kosullari

Guvenilir Olgim Sonuglari

Nasil ?
v'Metot ? v" Standart Metot, Validasyon ?
v'Cihaz ? v'Cihaz, kalibrasyon ?
v'Laboratuvar? v'Laboratuvar nitelikleri?
v'Personel ? v'Personel egitim, deneyim,
v"Yetkili laboratuvar ? v'Yeterli laboratuvar ?

v'Akredite Laboratuvar ? v Yetkili laboratuvar , yetkilendirme??

Bu araclarin etkin ve dogru kullanimi igin:

v Test ve 6lgiimin BILIMSEL TEMELLERI anlasiimali
v'Sonuglarin ISTATIKSEL analizi ve yorumlanmasi
konusunda yeterli bilgi ve deneyim

vMETROLOJI bilgisi
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Laboratuvar Siniflandirma

Uretim-isletme Laboratuvarlari Bagimsiz Laboratuvarlari

v" Uretim Kontrol Kamu-Devlet Laboratuvarlari
v Proses Kontrol v Gida
v Kalite Kontrol Y Cewre,
v Veterinerlik
v Hammadde Kontrol v Halk Saghg
v AR-GE Ozel Laboratuvarlar
v Kalibrasyon v Gida
. ) v’ Cevre
Universite Laboratuvarlari v Kalibrasyon
v Egitim
v AR-GE

v Enduistriyel Hizmet

Laboratuvar Siniflandirma (17025 e gore)

Test Laboratuvarlar Kalibrasyon Laboratuvarlari
v Olglim v Kalibrasyon

v Analiz

v Test

v' Kalibrasyon ( Dahili kalibrasyon ??)

v AR-GE

Kalibrasyon yapmak kalibrasyon laboratuvarlari yetkisindedir.
Test laboratuvarlari kalibrasyon yapamaz !!
Akreditasyon laboratuvarlara yeterlilik verir.

Yetki yasal otorite tarafindan verilen izindir. ( yeterlilige gore ve yasal
otorite sartlarina gore verilir)

iki hatali yaklasim . ( Ne , Neden ?)
Varsayimlara dayanan karar vermek ?7?

Genelleme yapmak ??




IQ

<

Olgme, Kalibrasyon, Test, Analiz
( Metrolojik Kavramlar)

Olgme: Bir blyuklugun degerinin bulunmasina yénelik islemler dizisidir.

v" Analiz : Verilen bir maddeyi veya malzemeyi olusturan yapi taglarini bulmak

icin yapilan islemler dizisidir.( Kalitatif ve kantitatif analiz olarak iki gruba
ayrilir)

v Test : Bir Grlin , cihazin veya prosesin bir veya birden fazla 6zelligini

belirlemek icin belli bir prosedire gore yapilan teknik islemlerdir. Test
sonuglari 6lgme ve analizle veya gorsel olarak degerlendirilerek raporlanir. (
Ornegin gekme testi, sicakliga dayanim testi, dziinme testi, stabilite testi )

v' Kalibrasyon: Belli kosullarda bir 8lglim cihazinin gésterdigi deger ile

referansin goésterdigi deger arasindaki iliskiyi belirlemek i¢in yapilan
islemlerdir.

v" NOT: Deney metrolojik bir tanim degildir.
v (VIM JCGM 200:2008 (TR/EN/FR) «non-defined concepts (also called

“primitives” ) system, component, phenomenon, body, substance, property,
reference, experiment, examination, magnitude, material, device, and signal

Olcme ve Analiz Metotlari

1-Olgtim Metotlari
2-Analiz Metotlari

2-1 Gravimetrik Tayin Metotlari
2-2 Titrasyon Analiz Metotlari
2-3 Enstrimental Analiz Metotlari

Spektrometrik Metotlar

UV-VIS, AAS, ICP-OES,ICP-MS, FT-IR
Kromatografik Metotlari

GC, GC-MS, HPLC, LC-MS, IC
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Cihazlarin Kullanim Amaci

Laboratuvarda Kalibrasyonu Gerekli Cihazlar
Laboratuvarda kullanilan cihazlar li¢ ana gruba ayrilir
1-Olgiim Cihazlar

2-Analizde kullanilan cihazlar

v Olgiim cihazalar
v’ Aletli Cihazlar

v Deneysel prosediirde sabit kosullari saglamak amaciyla kullanilan
cihazlar

3-Test cihazlari

v’ Test kogullarini saglamak igin
v Test sonucunun élgiimi igin

11

Cihazlarin Kullanim Amaci
1-Olgtim Cihazlari

Olgiim prosediiriinde belirtilen él¢iim araliginda ve

hassasiyetinde olmali ve mutlaka izlenebilir standartlarla
belirlenen periyotlarla kalibre edilmelidir.

Ayrica 6lgciim sonucuna ve belirsizligine etki eden parametre-
sicaklik-6lgtimii ( kalibrasyonu) yapilir

Ornek:
v'Tartim igin: Terazi
v'Hacim igin: pipet, balon, biret , meziir
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Cihazlarin Kullanim Amaci

1- Olgiim Metotlarinda kullanilan Cihazlar

Ornek: pH , iletkenlik, viskozite, yogunluk élgiimii dogrudan
6lglim sonucu raporlanir.

Bu cihazlarin kalibrasyonu kullanim éncesi CRM ile yapilir
ve kontrol edilir.

Ayrica 6lgciim sonucuna ve belirsizligine etki eden parametre-
sicaklik-6lgtimii ( kalibrasyonu) yapilir.

Belirsizlik hesabina dogrudan katilanlar
Belirsizlik hesabina dolayli olarak ( hassasiyet katsayisi hesaplarak)
Belirsizlik hesabina katilmayanlar

Cihazlarin Kullanim Amaci

2-Analizde Kullanilan Cihazlari

v' Olciim cihazlari ; belirtilen élgiim araliginda ve
hassasiyetinde olmali ve mutlaka izlenebilir standartlarla
belirlenen periyotlarla kalibre edilmelidir.

v'Sabit sartlari saglayan cihazlar; Prosedlirde belirtilen sabit
kriterine gore kalibre edilmelidir.

v Ornek:

v'Gravimetrik analizde 6rnek tartimi igin kullanilan terazi

v'Sabit sartlari saglamak igin kullanilan etiiv
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Cihazlarin Kullanim Amaci

2- Analizlerde kullanilan cihazlar

Sonug¢ hesaplamada kullanilan élgiimler
v Kiitle, Hacim
Deneysel islemlerde kullanilan cihazlar
v’ Etiiv, Su banyosu, Santrifiij, vs.
v Ornek: Nem tayini, Kiil tayini, Askida Kati madde, tayini
v' Tartim ve hacim élglimleri sonug¢ hesaplamada kullanilir.

Belirsizlik hesabina dogrudan katilanlar ( tartim ,hacim)
Belirsizlik hesabina dolayli olarak ( hassasiyet katsayisina ile)
Belirsizlik hesabina katilmayanlar ( Sicaklik)

Cihazlarin Kullanim Amaci

3-Test Cihazlari

Testte sabit test kosullarini saglamak amaciyla kullanilan
cihazlar testte belirtilen sartlari saglayacak sekilde kontrol-
kalibre edilmelidir.

Testte test sonucu blgiim amaciyla kullaniliyorsa belirtilen
6lgtim araliginda ve hassasiyetinde olmali ve izlenebilir
standartlarla kalibre edilmelidir.

Ornek:

v'Dissoliisyon testinde banyo sicakligi, devir hizi
v'Mikrobiyolojik testte inkiibator sicakligi

v Cekme testinde gekme mukavemeti dlgliimii
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Enstriimental Analiz Metotlari

Analiz Islemleri:

v' Homojen 6rnek hazirlama

v Ornek tartim

v' Uygun ¢éziiciide ¢b6zme

v' Belli hacme Tamamlama

v’ Analitik cihazda sinyal-derisim kalibrasyonu
v' Sonug¢ hesaplama

Cihazlarin Kullanim Amaci

ve Belirsizlige Katkisi
Tipik Analiz  Sdreci

Ornek homojen hale getirilir.

Yaklagik 10 g 6rnek 105 °C sabit tartima kadar kurutulur.
2 g 6rnek 0.1 mg hassasiyetle tartilir.

50 ml solvent ilave edilerek ekstraksiyon yapilir. ( meziir)
60 C su banyosunda solvent kuruluga kadar ugurulur.

5 ml solventle alinir. ( Pipet)

HPLC cihazinda analiz edilir.

C18 kolon UV dedektér 264 nm, Akis hizi 1 ml/dak

NI N N N TR NN
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Enstriimental Analiz Metotlari

Analiz Islemleri:

v' Homojen 6rnek hazirlama

v' Ornek tartim (6lgiim)

v' Uygun ¢éziiciide ¢b6zme

v’ Belli hacme Tamamlama (6l¢iim)
v’ Analitik cihazda sinyal-derisim kalibrasyonu (kalibrasyon)

v' Sonug¢ hesaplama
12

1.0

08

= 0.6

04
02
0.0

y=ax+b

C(mg/kg) =

Cx*V

Cihazlarin Kullanim Amaci ve Belirsizlige Katkisi

islemin Amaci Kullanilan Cihaz Yapllan Oletim- Bel!r§|zllge
islem Etkisi

Ornek Homojenlik saglama S::Qder’ degirmen, Hpmojenlik Dolayli

Kurutma Terazi Tartim Yok

Kurutma Etlv Kurutma Yok

Sabit Tartim Kriteri Dogrudan

2 g 6rnek tartim Terazi Tartim Dogrudan

50 ml Solventle ekstraksiyon Mezlr Hacim Yok

Su banyosunda ugurma Su banyosu Solvent Yok
uzaklastirma

Ekstraksiyon Geri-Kazanim Sistematik Hata

Pipet Hacim Dogrudan

HPLC cihazinda analiz

Enjeksiyon hacmi 20 ul Mikropipet Hacim Dolayli

Dedektor dalga boyu UV dedektor Dalga boyu Dolayh

Pompa akis hizi 1 ml/dak

Pompa sabit akis
hizi

akis hizi mil/dak

Dolayl

C18 Kolon performansi

Dolayh
20
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Analitik Cihaz Kalibrasyonu

v Cihaz kalibrasyonu: Olgiim cihazinin fiziksel
parametrelerinin kalibrasyonu (6érnegin dalga boyu,
absorbans, akis hizi gibi)

(Direct calibration-Fiziksel kalibrasyon)

v Analitik kalibrasyon: Analiz edilen kimyasal madde
konsantrasyonu ile 6lgim cihazindan elde edilen sinyal
arasindaki bagintiyi belirleme iglemi

(Indirect Calibration- Proses kalibrasyonu-Kimyasal)
kalibrasyon)

21

UV Spektrofotometre Dalga Boyu Kalibrasyonu

Cihaz UVSpectrophotometer
Cihaz seri No 52413
Kalibrasyon tarihi 12.12.2001
Sicaklik 24
Kalibrasyonu Yapan
Band Genisligi [2 nm
Filtre Cinsi Holium Oksi Seri No: | 4587986A
Olgllen
Filtre Dalga Boyu(nm) |Dalga Dalga Boyu fark( nm)| Sonug¢
Tolerans( nm)
Boyu( nm)
279.3 279.1 0.3 0.2 KABUL
287.4 287.2 0.3 0.2 KABUL
360.9 360.7 0.3 0.2 KABUL
418.7 418.5 0.3 0.2 KABUL
453.2 453.1 0.3 0.1 KABUL
536.2 536.1 0.3 0.1 KABUL
656.1 655.9 0.3 0.2 KABUL

22
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Analitik Kalibrasyon ?

V' Analitik kalibrasyon: Analiz edilen kimyasal madde
konsantrasyonu ile dlgum cihazindan elde edilen sinyal
arasindaki bagintiyi belirleme islemi

Ax Ax: Ornek sinyali
X = Ac *C Ac: Standart sinyali
C: Standart derisimi-miktari
X: Ornek derisimi-miktari
k=C/Ac
k: Kalibrasyon faktorii
X =kxAx

23

Analitik Kalibrasyon ?

Normal Kalibrasyon

S =0.00126679

C(ppm) Abs. » r = 0.99994842
0 0.000 03
2 0.058 o
4 0.121 o
6 0.178 o
8 0.238 A
10 0.298 és_\@_
Ornek 0.162 A%
Cor(ppm) | 5.4
00®
Linear Fit: y=a+bx X
Coefficient Data: e PV
a= -0.00024 ¢ (ppm)
b= 0.029814

24
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Analitik Performans —Cihaz Performansi

ANALITIK PERFORMANS CiHAZ PERFORMANS

v’ Tekrarlanabilirlik v’ Tekrarlanabilirlik
v’ Tekrar Uretilebilirlik v’ Tekrar Uretilebilirlik
v Dogruluk v Hassasiyet

v LOD-LOQ v" Spesifiklik

v Lineer Olgiim Araligi
v Kisa ve Uzun dénem kararlilik
v DUslik gurilti seviyesi

25

Analitik Cihazin Islevi

v Analiz amaciyla kullanilan cihazin analitik kalibrasyonu
yapildiktan sonra ornek igin verdigi sinyalden miktar
hesaplanir.

v Konsantrasyona karsilik sinyal grafigi gizilir.

v Analitik kalibrasyon analiz edilen bilesenin
konsantrasyonuna kargi verdigi sinyalden belirlenir.

26
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Analiz Sonucunun Dogrulugu ve
Tekrarlanabilirligi

Sonucun dogrulugu:

v" Cihazin spesifikligine ve hazirlanan standartlarin
dogruluguna baghdir.

Sonucun Tekrarlanabilirlidi:

v" Cihazin tekrarlanabilirlijine ( kisa ve uzun sureli )

v LOD ve LOQ cihazin hassasiyetine ve sinyal kararliligina
baghdir.

v" Cihazin karaliligi hazirlanan kalibrasyon grafiginin kullanim
suresini belirler.

27

Cihaz Validasyonu 5N+1K

v’ Teknik Ozellikler (Specification Qualification(SQ)
v'"Montaj (Installation Qualification (I1Q)

v'Calisma —fonksiyon test (Operational Qualification (OQ)
v'Performans Testleri (Performance Qualification (PQ)
v'Bakim testleri (MQ)

v SQ—IQ---0Q---PQ---MQ---PQ....... MQ—PQ......

28
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Cihaz Validasyonu-5N+1K

v"Nedir ?

v"Neden gereklidir?

v"Ne zaman yapiimahdir?
v"Nasil yapilmalidir ?
v"Nerede yapilmalidir?

v Kim yapmalidir?

29

Analitik Cihazlar

Performans testi yapilmasi gerekli cihazlar
v UV SPEKTROFOTOMETRE

v AAS

v ICP-OES

v ICP-MS

v  HPLC

v GC, GC-MS

v IC

30
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ANALITIK CIHAZ
QUALIFICATION PARAMETRELERI

v'Dizayn Qualification ( DQ)
v'"Montaj Qualification (I1Q)
v'Calisma Qualification (OQ)
v'Performans Qualification (PQ)

31

Dizayn Qualification ( DQ)

v" Cihazin fonksiyonel ve performans 6zelliklerini belirler
v' ( Teknik Ozellikler- Teknik Sartname)

Performans Ozellikleri  Fonksiyonel Ozellikler

v Tekralanabilirlik v'Otomasyon

v'Hassasiyet v'Kullanim kolayhigi

v'Dinamik 6lgiim aralig v'Servis gereksinimi

v'Lineer aralik v'Operator gézetimi olmadan ¢alisabilme

v'Kalibrasyon kararlilig

32
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OQ-PQ

v Calisma Qualification- Fonksiyonel test (OQ)

v" Cihazin belirlenen fonksiyonlarinin galisip ¢calismadigini
ve belirlenen spesifikasyona uyup uymadiginin test
edilerek dokumante edilmesidir.

v’ PerformanS Qualification —Performans test (PQ)

v" Cihazin segilen analiz igin belirlenen performansta sonug
verdiginin test edilerek dokimante edilmesidir.

33

0OQ test sikhg:

0OQ test periyodu:

v" Cihazin tipine ve modeline

v" Cihazin kullanim siiresine

v" Cihazin kararlihigina

v" Belirlenen OQ kosullarina gére belirlenmelidir.

v OQ testi periyodunu belirlerken en 6nemli Kkriter , bir
sonraki OQ testi yapildiginda cihaz testi blylk
olasilikla gegcmelidir.

34
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PQ-OQ Periyotlari

v" Normal prosedir olarak OQ ve PQ testleri planlanmig
koruyucu bakimdan sonra yapilmaldir.

v PQ test periyodu OQ periyoduna gére daha sik olarak
yapiimalidir.

v Sadece PQ testi yapmak yeterli midir ?

v" OQ daha uzun periyotlarla yapilabilir.

v PQ ise uygulamaya bagli spesifik testtir.

v" Bir cihaz OQ testleri istenen performansi saglayabilir.

v" Buna ragmen spesifik bir test icin PQ kosullarini
saglamayabilir.

35

Testleri kim yapmali?

v Prensip olarak testler yeterli egitim ve deneyim sahibi
kullanici tarafindan veya firma elemani tarafindan
yapilabilir.

v" Bir cihaz ilk defa alindiginda 1Q,0Q ve PQ testlerinin
satici firma tarafindan yapilmasi gereklidir.

v' Cihaz kullanim siresince belirlenen kosullarda ve
periyotlarda OQ ve PQ testleri kullanici tarafindan
yapilabilir.

36
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Validasyon Kualifikasyon Kalibrasyon

: SOPs
|
SQ ™ DQ Q |+— oQ 73—
|
! Calibration
Uretici sorumlulugunda ! Kullanici sorumlulugunda

37

Spektrofotometre Kalibrayon

v" Dalga boyu dogrulugu kalibrasyonu
v Absorbans dogrulugu

v" Rezolusyon (Bandwidth)

v" Kagak 1sik (Stray Light)

v Gurdlth (Noise)

v Kayma (Drift)

38
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Dalga Boyu Kalibrasyonu Kaynaklari

Mercury Arc Lamp
Line Wavelength , nm Line Wavelength , nm
1 253.65 7 404.66
2 296.73 8 407.78
3 302.15 9 435.84
4 313.16 10 546.07
5 334.15 11 576.96
6 365.01 12 579.07
Holmium Oxide Glass
Line Wavelength , nm Line Wavelength , nm
1 279.4 7 453.2
2 287.5 8 460.0
3 333.7 9 484.5
4 360.9 10 536.2
5 385.9 11 637.5
6 418.7
K2Cr207 Solution( NIST SRM3

935a)Absorbans Accuracy 20,40,50,60,70 g/L

235, 257, 313, 345, 350 nm

39

PQ: Performans Kualifikasyonu

v" Dalga boyu kalibrasyonu ( dogrulugu ve tekrarlanabilirligi)
v Absorbans dogrulugu ve tekrarlanabilirligi
v" Absorbans lineerligi
v" Sinyal/gurilti orani (hassasiyet MDL)
v Kullanilan kiivet performansi

40
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PQ: Performans Kualifikasyonu

v" Absorbans Lineerligi: Analiz edilen drnek igin kalibrasyon
egdrisinin lineer oldugu bolge tayin edilir.

v Olgim hassasiyeti: Olgiilen maddeye gore degismektedir.
Belirli bir absorbans veren standardin konsantrasyon olarak
belirlenir.

v" Sinyal/gurilti orani: Cihazin hassasiyetini belirleyen
parametredir.

v Belirli konsantrasyonda standart hazirlanarak ortalama
absorbansi olg¢ulur.( As) Kor 6rnegin ortalama absorbansi

Blculiir(Ab)

41

PQ: Performans Kualifikasyonu

Absorbans Lineerligi

v" Absorbans Lineerligi: Analiz edilen 6rnek igin kalibrasyon
egdrisinin lineer oldugu bolge tayin edilir.

S =0.00091769

Lineer Aralk S eoaree
o
Ni(ppm) Abs(A)
0.50 0.050 o
1.00 0.098 <@
2.00 0.196 Y
4.00 0.395 2P
6.00 0.592
o2
Linear Fit: y=a+bx o
a= -0.0003
b= 0.099 oo 11 22 33 4.4 55 65

Ni(ppm)

\Hassasiyet 0.098 A/ppm |

4

21
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|ICP-MS Performans Parametereler

v Sensitivity
v Detection limits

v" Tekrarlanabilirlik

v" Short-term precision
v" Long-term stability

v" Detector linear range

v" Oxide and doubly charged species
v" Background signal

v Mass calibration stability

43

Hassasiyet(Sensitivity)

v" Her element icin birim konsantrasyon igin elde edilen
sinyal (cps) olarak tanimlanir.

v" Mg, In, Ce, Ba, ve U metallerini iceren 1 veya 10 pg/L
standart okutularak ol¢ulUr.

v" Her elemenigin CPS degerleri cihaz igin verilen
degerden daha ylksek olmalidir.

v Ornek CPS degerleri :
cps/ppb
24Mg > 5000
15| > 25 000
2381 > 20 000

44
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IDL (Detection limit)

Blank ¢ozelti ile yapilan okumalarin standart
sapmasinin 3 kati olarak hesaplanir.

Element ng/L (ppt)

Be

115|n

238

<9
<10
<1.0
<0.5
<0.5

45

PQ: Performans Kualifikasyon
FAAS ( hava -Asetilen)

v" Cu elementi ile yapilir
v Alev atomizasyon performans testi
v" Analitik hassasiyet testi
v" Analitik kesinlik testi

Spesifikasyon: 5 ppm Cu igin
-Sensitivity (Abs) >0.750
-Precision (%) <0.5 olmaldir.

46
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Flame atomization performance

Olciim Cu( 5 ppm)
0.760
0.765
0.758
0.760
0.758
0.762
0.765
0.762
0.763
0.764

OON|O|O D |W[N|=

A
o

Ortalama 0.762
Y% RSD 0.34
Spesifikasyon
Absorbans >0.750
% RSD <0.50

47

Referanslar

The Development and Application of Guidance on Equipment
Qualification of Analytical Instruments Peter Bedson and Mike Sargent

Laboratory of the Government Chemist Queens Road, TEDDINGTON,
Middlesex, TW11 OLY, United Kingdom

ASTM 131-94, Standard Terminology relating to Molecular
Spectroscopy, American Society for Testing and Materials.

Equipment Qualification in Practice L. Huber Hewlett- Packard GmbH,
Waldbronn February 1998

48
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Olciimlerde Kalite v

> Metot Gegerli Kilma (Method Validation):
Olcmem gerekeni dodru olarak dlcebiliyor
muyum@e

> Belirsizlik (Uncertainty) : Olctigim sonucu ne
kadar iyi biliyorum?2 Ne kadar eminim?

> izlenebilirlik (Traceability) : Sonucumu baska
sonuclarla karsilastirabilir miyime

> Kalite kontroli (Quality Control): Olcim
sonuclarnnin gecerli kima yapildigi zamandaki
ile ayni kalitede oldugunu garantiler.

ISO 17025:2017 Sertifika iliskili

General requirements for the competence of testing and
calibration laboratories (ISO/IEC 17025:2017)

6 Resourl:erequiremeuts. B
6.1 General ...
6.2 Personnel.. . S
6.3 Facilities and env:mnmental condmons ......
6.4  Equipment..
6.5 Metrological traceablllty .
6.6  Externally provided pmducts and services

A

¥

T Process requirements... -
7.1 Review of reque:ts tender-; 'md cmntracrq v
7.2 Selection, verification and validation of methods. e
7.21  Selection and verification of MEHDAS. ...t
7.2.2  Validation of methods...
7.3 Sampling....
7.4 Handling ufiest or mhhraﬂ on |temn o
i Technlcal records... i
7.6  Evaluation of measurement unl:ertamty... %
7.7  Ensuring the validity of results..

78 Rennrting af resnlrs
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Olcumlerde izlenebilirlik v

> Fiziksel &lcUm
v Cogunlukla dogrudan karsilastirma kullanilir
v Cihaz kalibrasyonu
v'"Malzemenin yapisina/bilesimine bagl degildir

» Kimyasal dlcim
v Cogunlukla dogrudan karsilastirma
kullanilamaz

v Ormegdin yapisina ve analitin formuna v.b.
etkilere baglidir

v Es zamanl analitik kalibrasyon gerektirir

v'Cogu zaman birden fazla cihaz / RM kullanimi
gerekir

izlenebilirlik

Cihazlarnn vuygun sekilde kalibrasyonu

ve
vuygun RM kullanimi ile .....
239 (6.11) KGIiersyon:
kalibrasyon . . . .
beliri kesullarda, ilk da sicim standartlan Bi CiNQZIN gos’rerme5|

tarafindan saglanan biyiiklik dederleri va dlglim ~ .
belirsizlikleri ile bunlara karsilk gelen gisterge gere ken deg erler ||e

fiesinin olustmuidugu. | ke asamada me bo  gOsterdigi degerler

iiginin Bsten . oepe i

cimasinas tulanicis wemr szt o arasindaki iliskiyi
tfanimlama islemidir




Sertifikalanin Onemi v

»Cihazlarin kalibrasyonlarinin uygun
sekilde yapildigl (ya da yapilan
kalibrasyonun uygunlugu)
»Referans malzemenin uygunlugu

beraberindeki belgenin (analiz
serfifikasi veya kalibrasyon sertifikasi)
incelenmesi ile anlasilir

*Sertifika: Onay belgesi (BSTS)

Sertifikalanin Onemi

Kullanici sertifikayi sadece
(akreditasyon icin gerekli)

bir belge olarak mi goriyor?

Onvu inceliyor mu?
Gerektigi gibi kullaniyor mu?

2.05.2018



Kalibrasyon Sertifikalarinin Onemi .4

»Cihazlarnn kalibrasyonu, kullanicinin
yapacagi dlcum sonuclarinin
izlenebilirligini saglar

»Sertifikayi dikkatlice inceleyip
degerlendirildikten sonra kullanilip
/kullanilaomayacagi yargisina
varilabilir

Kalibrasyon Sertifikalarinin Degerlendiriimesi

»Kalibrasyon serfifikasi Uzerindeki
degerlerin izlenebilirligi
sorgulanmalidir

(ISO 17025 sartlanni saglayan bir kurulus
tarafindan verilmis olmalidir)

»Bu degerlerin gecerlilik tarihi goz
onunde bulundurulmalidir

2.05.2018



Kalibrasyon Sertifikalarinin Degerlendiriimesi

»Kalibrasyon araligi dlcum yapilacak
araligr kapsamalidir.

»Kalibrasyon verileri kullanilarak dlcum
belirsizligi hesaplanacagindan,
olcUmde kullanillacak cihazlann
belirsizligi ile hedeflenen dlcUm
belirsizligi uyumlu olmalidir

Kalibrasyon Sertifikalarinin Degerlendiriimesi

»Kalibrasyon ortam sartlari ile kullanim sirasindaki
ortam sartlart uyumlu olmalidir.

Kullanim kosullarinin yygun olmasi durumunda bu
bilgiler gecerli olacagi unutulmamalidir.

»Kullanicinin, laboratuvar sartlannda sonucu
etkileyecek etkenlerin ortaya cikabilme ihtimalini
g6z 6nunde bulundurmasi gerekir.

»Farkl ortam sartlarinda duzeltme uygulamasi
gerekebilir. Bu duzeltmelerin belirsizlik Uzerine etkileri
olabilir ve varsa bu etkiler dikkate alinmalidir.

Ornek:
- pH ve hacim élcUmlerinde sicaklik
- Hassas kUtle dlcUmlerinde basing

2.05.2018



Kalibrasyon Sertifikalarinin Degerlendiriimesi

»Kalibrasyon sertifikasi olmasi demek, élcumun mutlaka
dogru yapildigi anlamina gelmez

-Sertifikada gésterge ve gostermesi gereken deger
arasindaki iliskiye ek olarak sistematik hata / sapma
gOsteriimelidir

- hata dogrudan verilebilir
- kullanici verilen bilgilerden hata degerini cikarabilir

»Hata, mutlak veya bagil olarak verilebilir.

»>OlcUm sonuclarnndaki bu hata uygun sekilde
dUzeltiimelidir

Kalibrasyon Sertifikasi Ozellikleri

Nitelikli bir kalibrasyon sertifikasinda
> kalibrasyonda kullanilan referans cihaz ile ilgili bilgiler
» referans cihazin marka/model, seri numarasi/izlienebilirlik
bilgileri
» referans standart son kalibrasyon tarihi
» kalibrasyonun gerceklestirildigi kurulus/yetkili onayi
> kalibrasyon yapildigi ortam sartlarn

> OlcUm belirsizligi ve hesaplanirken kullanilan yéntem/yol
(GUM)

> Sertifika Uzerinde verilen belirsizligin dlcUlen ile ayni birimde
mutlak (veya bagdil) olarak ifade ediimeli ve hangi given
araliginda gecerli oldugu gorUGlebilmelidir

» Kalibrasyonda kullanilacaksa, cihazin (ref) belirsizlidi
kalibrasyonu yapilacak olandan 1:4 oraninda dUstk olmasi
tavsiye edilir

2.05.2018
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Kimyasal OlgcUmlerde izlenebilirlik

»Kimyasal dlcUmlerde dogrudan kalibrasyonu
yapllmis cihazlann kullanimi izienebilirlik
saglamada yeterli degildir.

»Dogrudan SI'a izlenebilirlik icin primer seviye
dlcUm metotlari/sistemleri kullanilmalidir, ki
cogu yerde bu pratik degildir.

>izlenebilirlik, kullanilan cihazlarn
kalibrasyonunun yani sira cogu zaman
(Sertifikal) Referans Malzemeler gerektirir
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Referans Malzeme Turleri .4

1. Saf maddeler (Saflik ve/veya eser safsizlik olarak
nitlenedirilen malzemeler)

2. Standart ¢ozeltiler ve gaz kansimlan (saf
maddelerden hazirlanan, kalibrasyon amacli
malzemeler)

3. Matriks referans malzemeler, (Cok, az ya da eser
miktarda kimyasal yapitaslarnnin bilesimlerine gore
nitelendirilen ve dogal matriks veya sentetik
karsimlar)

4. Fizikokimyasal referans malzemeler, (Erime noktasi,
akismazlik (viskozite) ve optik yogunluk gibi 6zelliklere
gore nitelendiriien malzemeler

5. Tat, koku, oktan sayisi, parlama noktasi ve sertlik gibi
islevsel &zelliklere gore nitelendirilen referans nesneler
veya insan yapimi cisimler. v

Referans Malzemelerin Onemi

izlenebilir

Validasyon
Kalibrasyon

Olgiim
Belirsizligi /
izlenebilirli

Gegerli Olgiim

2.05.2018



Referans Malzeme Ozellikleri

»RM uygunlugu degerlendirilirken analitik
tanimlamaya ve malzemenin analitik
ozelliklerine bakiimalidir.

»Karar vermede bakilacak dzellikler EA4-14 te
verilmistir (Eurachem Rehberi (EEE-RM-062rev3)
aciklanmistir

izlenebilirlik / Belirsizlik

>izlenebilirlik saglamada/ gercekligin (sapma -
bias) belilenmesinde kullanilan malzemenin
ozellik degerinin belirsizligi lcUm neticesinde
olusacak toplam belirsizlige katki
saglayacaktir.

»Bu belirsizlik degerinin katkisi toplam
(hedeflenen) belirsizligin 1/3 tnden daha
yUksek olmamalidrr. (ideal duruma yakin)

20
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Referans Malzemelerin Onemi v

izlenebilir
Kalibrasyon

Validasyon

Olciim
Belirsizligi /
izlenebilirli

Gegerli Olciim

Referans Malzeme Sec¢imi ve Bulunabilirligi

»Genellikle talep arzi asar

>istenen dzellikleri
saglayan ideal bir RM
(matriks RM) bulmak cogu
zaman mUmkun degildir.

z (Derisim)

»Bu nedenden dolayi,
gerek kullanicilarin gerekse >
akreditasyon denetcilerinin % (Anaif)
bu sikintilar anlamalari

oldukca édnemlidir.

22
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Referans Malzeme Uygunlugu e

En &nemli kalite parametresi

- sertifikalandinimis deger

- deger Uzerindeki belirsizlik

- belirsizlik tahminindeki yaklasimin gbvenilirligidir
(ISO yaklasimi ve guven seviyesi

Kullanici, musteri ve analitik gerekliliklere dayanarak, her
RM’nin uygunlugunu amaca uygunlugunu
degerlendirmelidir.

23
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Glcilen biyuklik, \ i veya bir destekleyici raporda yer
. der|§|‘rp,' S e Semn J i almalidir.
izlenebilirlik, T ~E
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: RM UYGUN DEGILSE, ALTERNATIF
REFERANS MALZEME UYGUNDUR VEYA ALT SEVIYE GEREK ARANMASI
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Referans Malzeme Uygunlugu A

1. RM nin uygunlugu analitik tanimlamaya baghdir.

Matriks etkileri/derisim aralidi sertifika degerinin
belirsizliginden daha dnemli olabilir.

Dikkate alinacak faktérler:
“»Analit dahil élcUlen bUyUklUk
< OlcUm arali@i (derisim seviyesi)
“*Matriks eslesmesi ve potansiyel girisimler
“*Numune bUyUklGgU/miktar
“*Homojenlik ve kararllik
< Olcim belirsizligi
w»Deger atama prosedurleri (6lcUm ve istatistiksel)

25

Referans Malzeme Uygunlugu

2. Temel prosedurlerin, ISO Guide 35 ve diger ISO gereklilikleriile
uygunlugunu iceren, ‘belgelendirme’ ve belirsizlik verilerinin
gecerliligi (GUM ve EURACHEM Rehberleri)

3. Ureticinin - Malzemenin sicili.
Laboratuvarlar arasi karsilastirma
Farkli ydntemlerin kullanilmasi

Yillar boyunca birtakim laboratuvarlarda kullanildidi
durumlarda.

4. 1SO Guide 31’e uygun bir sertifika ya da raporun (Bilgi Formu)
mevcudiyeti.

5. Referans malzemelerin Uretiminin, ISO 17034 (ISO Guide 34) ya da
ILAC gereklilikleri gibi kalite standartiari ile uygunlugunun, veya
ozellik degerlerinin belilenmesinin ISO/IEC 17025 gerekliliklerinin

saglanarak yerine getirildiginin gdsteriimesi. 5

2.05.2018

13



Uriin Bilgi Formu/RM Sertifika icerigi [N

UME

Tahle 1 — Contents of the product information sheet, or the RM certificate

Cmtent Prndu:ls;:g;rmillm RM certificate s“h‘:l.:;::;n this
Title of the document | Mandatory | Mandatory 521
Unigue identifier of the RM | Mandatery |  Mandatory |5
Name of the RM . | Mandatory | Mandatory 223
rl\:ra;rifl:'l‘:d contact details of the RM Mandatory Mandatory 524
Intended use | Mandatory | Mandatory 525

Mandatory whenever | Mandatory whenever

Minimum sample size | applicable | applicable .5.2 L]
Period of validity Mandatary Mandatory 527

. ik Mandatory whenever | Mandatory whenever .
Commutaility applicable applicable Bl
Storage information | Mandatory | Mandatory 13238
Instructions for handling and use. | Mandatory | Mandatory 3210
Pag\.z l\ll.lllbl‘l' and the total numbser Mandatory Mandatory 5211
of pages

Document version Mandatory Mandatory SZIZ
Description of the material Mandatory |53.1

Property of interest, property value |

and assoclated uncertainty Mandagury wdd

Metrological traceability Mandatory 53.3
Eteasuremem.methodf for method Mzndfﬂm';f whenever |, ., |
lependent measurands h | applicable

Nall.ne and 1l_|nctio|_mr'tl1al RM produc- Mandatory 5.3.5
er's approving officer ) | |

Measurement methods for method-in-

ISO Guide 31

dependent measurands Recommended Recommended 541
Ha<1_iir.|_;a nél s‘af‘_e_r__l,-' |.r.|I'g.Jr.|_!|qt!on Recommended Recommended 5.92
Subcontractors | Optional | Optional e
Indicative values | Optional | Optional 244
Legal notice | Orptional | Ohptiomal 245 27
Heference to a certification repart Optional Opriomal 546

o
I T 1T -

UME

Urin Bilgi Formu/RM Sertifika icerig

Baslik (Title):
- “0r0n Bllgi Formu” ya da “Referans Malzeme Sertifikasi”

“Sertifika” olsa dahi “Serfifika™ gerekliliklerini saglayip saglamadigini konfrol
etmelidir.

[T}

“Urin Bilgi Formu” yerine “Malzeme bilgi formu
bunlardan bazilandir.

"“RM Sertifikasi” yerine *Analiz Sertifikasi” veya “Sertifika™ kullanilabilir.

analizraporu” bilgi brosurt

Ozgiin Tanimlayici (Unique Identifier)
UMEicin "UME CRM 1202" “UME CRM 1304"
NIST SRM 2711a, ERM-AC 110

RM’nin Adi (Name of RM) : Malzemenin adi benzer malzemeden ayirt edici
ozellijgini de belirtecek sekilde yazimalidir

-Nereden alindigl, ne tir oldugu, dogal, kirli gibi

-Dogal éreklerdeki eser kirleticiler icin matrix yapisi belirtiimelidir (Toplam kanda
Civa)

Name and Contact details of the RM producer
RM Ureticisinin adi ve baglanti bilgileri_(Tel, Faks, E-posta )

28

2.05.2018
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Uriin Bilgi Formu/RM Sertifika icerigi [N

UME

Kullanim Amaci (Intended Use)

-RM 6zellikleri metot veya prosedirden bagimsiz > diger kullanimlarigin
kisiflanmamalidir

-Kullanim sirasinda kullanicinin dogru karari vermesi igin yeterli bilgiyi saglamaldir
Kullanim amacina érnekler

SRM disindaki RM nin kullanim amacina &rnekler

-Bir zaman araliginda laboratuvarda kullanilan élgUmlerin kontorlU
-Cihaz performansinin kontrolU

-Tekrarlanabliirlik - tekrar Uretilebilirlik calismalar

-Bir veya birden fazla laboratuvar sonucunun denkliginin gdsteriimesi
-Kullanici degisiminin kontrolU

-Cevre sartlarnindaki degdisikligin etkisinin arastinimasi

SRM'nin kullanim amacina drnekler
-Bir 6lcUm skalasinini referans noktasinin belirlenmesi
-OlcUm cihaz veya sisteminin kalibrasyonu
-Metot gecerli kima ¢alismalarnnda, dzellikle de gergeklik calismasinda
-Ozitleme islemiiceren calismalarda geri kazanim faktérinin belirlenmesi
29

Un Bilgi Formu/RM Sertifika icerigi N4

UME

Alinacak En Az Ornek Miktan (Minimum Sample Intake)

RM nin homojenligiile dogrudan iliskili olan bu &zelligi belilenmelidir. Sertifikada
verilen &zellik degeri ve beraberindeki belirsizlik ancak bu miktara uyuldugunda
gecerli oldugu belirtiimelidir.

Gegerlilik Siresi (Period of Validity)

Sertifikada verilen degerlerin/sertifikanin gecerlilik sbresi/ son kullanim tarihi
verilmelidir. Bu sUre sonrasinda sertifikanin gecgerliliginin bitecegi belirtimelidir.

Degistirilebilirilik-Yerine gegebilirlik (Commutability)

Benzer malzemelerle beraber farkl metotlar uygulandiginda ayni sonucu verebilme
ozelligi. Bu 6zelligin gerekli oldugu durumlarda kullaniciya bu bilginin verilmesi gerekir
ki kullanici bu bilgi isiginda farkli bir nitelendirme ¢alismasi yapip yapmamasina karar
verebilsin.

Storage Conditionse
Saklama ve muhafaza kosullar belritimelidir.

Instructions for handling and use

Kullanim sirasinda uyulmasi gereken kurallar belirtiimelidir.
30
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Uriin Bilgi Formu/RM Sertifika icerigi [N

UME

islem ve Kullanima YénelikTalimat (Instructions for handling and use)

Kullanim sirasinda uyulmasi gereken kurallar belirtilmelidir.

-Kullanim éncesi homojenligin saglanmasi igin talimatlar

-Sise acllirken uyulmasi gereken kurallar

-Kurutma veya kuru agirlik dizeltmesiicin faktére belirlenirken izeleneck ydontem
-Gerekiyorsa parcacik boyutunun kicUltUimesi icin talimat

-Malzeme kullanimdan énce islem/hazrlik gerektiriyorsa bununla ilgili talimatlar

-Malzemenin &zellik degeri kullanim sirasinda yeniden hesaplama gerektiriyorsa,
bununlailgilimatematiksel islemler igin gerekli bilgiler (Radyoaktivite, kararsiz bilesikler
vs)

Sayfa Numarasi (Page Number)
Belge sayfa sayisi ve toplam sayfa sayisini gdstermelidir.

Belge Sirimii/versiyonu (Document Version)
Belge revizyondan gecmisse/geciyorsa, revizyon numarasi ve onay tarihi

oge H o e
RM Sertifika Igerigi . 4
UME
Malzemenin Tanimi (Description of the material)
Baslikta verilen kisa bilgiye ek olarak malzeme hakkinda detayli bilgi verilmelidir.
Bu bilgiler uygun analiz ydntemlerinin secimiicin dnemli olabilecek bilgileri icerebilir,
-Kimyasal bilesim
-Matriksin temel yapisi/&zellikleri
-Girisim yapabilecek maddelerin varligi/yoklugu

Malzemenin hazirigr hakkinda bilgi, hangi malzemlerden hazirlandidi, kaynak olarka
neler kullanildi, seviyeler dogal seviye mi yoksa ekleme yapildi mig

Ek olarak fiziksel &zellikler de verilebili; malzeme miktar, parcacik boyutu, boyutlar,
malzeme kabi, koruyucularin varligi verilmelidir. RM nin alternafif sekli varsa bu da
belirtilebilir.

ilgilenilen Ozellik, Ozellik Degeri ve Atfedilen Belirsizlik Degeri (Property of Interest,
Property Value and Associated Uncertainty)

iigilenilen ézellik, dzellik degeri ve bu degere atfedilen belirsizlik degeri belirtimeli
Sertifikalandinlan deger, sertifikada verilen diger degerlerden acik bir sekilde ayirt
edilemeli

Hesaplanan belirsizlik degerinin GUM dokUmaninda belritildigi sekilde rapor
edilmelidir. 32
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RM Sertifika icerigi b4

UME

Metrolojik izlenebilirlik (Metrological Traceability)

Sertifika mutlaka izlenenbilirlik ifadesi icermelidir ve hangi dl¢Um skalasina izienebilir
oldugu agikca belritimelidir. Karakterizasyonda kullanilan &l¢im prosedUlerinin
prensiplerini de icermelidir.

Kisacasi dlgulenin 6zellikleri ve hangi 6lcUm skalasina izlenebilir oldugu agikca
beliritimelidir.

Measurement methods for method dependent measurands

Olctim metoduna bagl olargk verilen sertifika degeri varsa mutlaka metot hakkinda
bilgi verilmelidir. Metodun tUm detaylarn veya varsailgili yayin referans olarak
veriimelidir.

Nitel 6zelliklerin tanimlanmasinda da aynisi gecerlidir.

Name and function of the RM producer’s approving officer

RM sertifikasinin sorumlulugunu alan sbir gérevlini adi, kurumdaki gérevi ve
sorumlulugu Ustlendiginin beyani olmasi lazim. Bu isim organizasyon da olabilir.

33

Faydali Olabilecek Ek Bilgiler

Metottan Bagimsiz Olcilenler igin Olgciim Metotlan (Measurement methods for
method-independent Measurands)

Saglik ve Givenlik Bilgisi (Health and Safety Information)
Taseronlar (Subcontractors)

Gosterge Niteliginde Degerler (Indicative values)

Yasal Bildiri (Legal Notice)

Reference to a cerlification report

34
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kullanilmalolil

Uygun SRM/RM
Uygun
bicimde kullaniimali!!!
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Guvenilir ve Gegerli Olgim icin [

» RM kullanimi veya kalibrasyonu yapilmis cihaz
kullanimi, dlcuUm sonucunun dogrulugunu garanti
altina almaz.

» Sertifikalara sadece akreditasyon icin gerekli bir
belge olarak bakilimamali, Gzerindeki bilgiler
kullanilmaldir,

> llgili standart ve kilavuz gerekliliklerinin dogru ve
uygun sekilde yerine getirildiginden emin
olunmalidir

> OlcUm sirasinda saglanmasi gereken diger sartlar
varsa bunlar da yerine getirilmelidir.

37

—THBITAR —

TRUE
MEASUREMENT

Tesekkur ederim

38

19



TiiBiTAK T TUBITAK
ULUSAL METROLOJi ENSTITIS(

G2KU-0016

U M E Kalibrasyon Sertifikasi =

Calibration Certificate

Cihazin Sahibi / Adresi : TUBITAK UME INORGANIK KIMYA LABORATUVARI
Customer / Address TUBITAK Gebze Yerleskesi 41470 Gebze - KOCAELI
istek Numarasi : 2017.00525

Order No

Makine / Cihaz . Terazi

Instrument / Device Weighing Instrument

imalatgi : Mettler

Manufacturer

Tip : AX205

Type

Seri Numarasi © 1122291604

Serial Number

Kalibrasyon Tarihi . 13.03.2017
Date of Calibration

Sayfa Sayisi 4
Number of Pages

Bu kalibrasyon sertifikasi, Uluslararasi Birimler Sistemi’nde (SI) tanimlanmis birimleri gergeklestiren ulusal 6l¢im standartlarina izlenebilirligi
belgeler. TUBITAK UME, CIPM nezdinde Karsilikli Tanima Dizenlemesi’ne (MRA) taraf bir kurulustur.

This calibration certificate documents traceability to national standards, which realize units of measurement according to the International System of Units (SI).
TUBITAK UME is a signatory of the CIPM Mutual Recognition Arrangement (MRA).

Olguim sonuglari, genisletilmis dlgiim belirsizlikleri ve kalibrasyon metotlari bu sertifikanin tamamlayici kismi olan takip eden sayfalarda verilmistir.
Measurement results, expanded measurement uncertainties and calibration methods are given on the following pages, which are part of this certificate.

24.04.2018 Dr. Mustafa QETiNTA$
Tarih Enstiti Muduri
Date Director

Bu sertifika, TUBITAK UME’nin yazili izni olmadan kismen kopyalanip ¢ogaltilamaz. imzasiz ve miihiirsiiz sertifikalar gecersizdir.
This certificate shall not be reproduced other than in full except with the permission of TUBITAK UME. Calibration certificates without signature and seal are not valid.

TUBITAK Gebze Yerleskesi PK 54 41470 Gebze-Kocaeli /TURKIYE  T+902626795000  F+9026267950 01  www.ume.tubitak.gov.tr



TUBITAK TOBITAK

pae ULUSAL METROLOJI ENSTITUSU 20016

NATIONAL METROLOGY INSTITUTE 03-17
Makine / Cihaz
Instrument / Device
Terazi Modeli 1 AX205
Uretici Firma : Mettler Toledo
Maksimum Kapasite(Max) :220g
Okunabilirlik (d) : 0,01 mg

Kalibrasyonun Yapildigi Yer
Location

D1B.05a Ornek Hazirlama Laboratuvari

Cihazin Laboratuvara Kabul Tarihi
Date of Receipt of the Device

Kalibrasyonda Kullanilan Referans Cihaz(lar)
Reference(s) Used in Calibration

No Cihaz Adi Uretici Firma | Tip/Model | Seri No izlenebilirlik

UME, G2KU-0070,

1 | 1mg-10kg agilik seti Hafner E2 008 26.08.2015

Kalibrasyon Yontemi ve Proseduru

Calibration Method and Procedure

Terazi Kalibrasyonu, TLM-05-G2KU-04-02 “Terazi Kalibrasyonu Talimati’na gére gerceklestirilmistir.
Talimat dogrultusunda referans agirliklar ile tekrarlanabilirlik, merkez disi yikleme ve gosterge hatasinin
belirlenmesine yonelik dlcimler yapiimistir.

Cevre Sartlari
Environmental Conditions

Sicaklik 1 (22,5 £0,2)°C

Bu sertifika, TUBITAK UME’nin yazil izni olmadan kismen kopyalanip ¢ogaltilamaz. imzasiz ve miihiirsiiz sertifikalar gecersizdir.
This certificate shall not be reproduced other than in full except with the permission of TUBITAK UME. Calibration certificates without signature and seal are not valid.

TUBITAK Gehze Yerleskesi PK 54 41470 Kocaeli / TORKIYE  T+902626795000  F+9026267950 01  www.ume.tubitak.gov.tr



Sayfa 3/4
Page

ULUSAL METROLOJI ENSTITUSU

TUBITAK

NATIONAL METROLOGY INSTITUTE

TUBITAK

UME
G2KU-0016

03-17

Kalibrasyon Sonuglari
Calibration Results

Kalibrasyon islemi sirasinda takip edilen terazi kalibrasyon talimatina gore asagidaki sonuglar elde

edilmistir.

Tekrarlanabilirlik

Uygulanan Yuk, L [g]

0,5 Maks. < L < Maks.

Gosterge Degeri, |

[a]

200

200,00000

200,00002

200,00002

200,00002

200,00002

200,00001

GOsterge Hatasi

. L Gosterge Degeri, |
Uygulanan Yuk, L [q] g[g] g
Min. 0,002 0,00201
% 25 x Maks. 50 50,00004
% 50 x Maks. 100 100,00006
% 75 x Maks. 150 150,00013
Maks. 220 220,00007
Merkez Disi Yikleme Hatas!i
Uygtlj_liml\a/llglzsl.ﬂ;,sL [o] Gosterg[z]Degerl, I Konum
100,00006
100,00005 P
100 100,00002 :
100,00002 B‘{
99,99997

Bu sertifika, TUBITAK UME’nin yazil izni olmadan kismen kopyalanip ¢ogaltilamaz. imzasiz ve miihiirsiiz sertifikalar gecersizdir.
This certificate shall not be reproduced other than in full except with the permission of TUBITAK UME. Calibration certificates without signature and seal are not valid.
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Olgum Belirsizligi
Measurement Uncertainty

Uygulanan Yuk, L GOsterge Hatasi Belirsizlik
(9] [9] (9]

0,002 0,00001 0,000013

50 0,00004 0,000128

100 0,00006 0,000207

150 0,00013 0,000335

220 0,00007 0,000489

Gosterge Hatasi, GH(L): Belirtilen yuklerin diginda terazide dlgilen her bir yik (L) icin asagida verilen
bagintiyla gésterge hatasi belirlenir.

GH(L)= 5,1 x10" x L

Belirsizlik, U(L): Belirtilen yiklerin disinda terazide 6lcilen her bir yuk (L) icin, asagida verilen bagintiyla
belirsizlik degeri belirlenir.

U(L) = 0,000011 g + 2,2 x10° x L

Beyan edilen genisletilmis dlgiim belirsizligi, standart 6lciim belirsizliginin normal dagilim icin yaklasik
% 95 guvenilirlik seviyesini saglayan k = 2 kapsam faktoru ile ¢arpiminin sonucudur. Standart 6lgim
belirsizligi GUM ve EA-4/02 dokimanlarina uygun olarak belirlenmistir.

Gorugler, Aciklamalar ve Uygunluk Beyani
Comments, Remarks and Statement of Compliance

Kalibrasyon sonuglari sadece kalibrasyonu yapilan 1122291604 seri numarali AX205 terazisine aittir.

Cihazin performansi i¢in gerekli cevre sartlarinda kullanimindan ve uygun araliklarla kalibre edilmesinin
saglanmasindan kullanici sorumludur.

Kalibrasyonu Yapan(lar) * Laboratuvar Sorumlusu *
Performed By Head of the Laboratory
Lenara KANGI Sevda KACMAZ

* Elektronik olarak onaylanmistir.
Approved electronically.

Bu sertifika, TUBITAK UME’nin yazil izni olmadan kismen kopyalanip ¢ogaltilamaz. imzasiz ve miihiirsiiz sertifikalar gecersizdir.
This certificate shall not be reproduced other than in full except with the permission of TUBITAK UME. Calibration certificates without signature and seal are not valid.
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1UBITAK ULUSAL METROLOJI ENSTITUSU

UME
Referans Malzeme Sertifikasi

Certificate of the Reference Material

Page 1/4
Name of the Material . Elements in Hazelnut Certified Reference Material
Material Code : UME CRM ]202
Issue Date : 31/08/2016
Last Revision Date . 26/09/2016 (Revision history can be found on the last page)
Validity Period of the : 18 months from the sales date
Certificate
Certified Values
Element Certified Value, Uncertainty Element Certified Value, Uncertainty
mg/kg mg/kg pglkg ™ pglkg ™2
BE! 16.8 2.2 cd® 6.4 0.9
ca” 1550 110 Cco® 278 28
cu? 16.4 1.0
Fel® 36.1 2.9
Mgt 1540 150
Mn®®! 95.3 6.3
Ni®! 1.60 0.17
Srl®! 6.68 0.46
zn®! 20.4 1.8

[1] The certified values and the uncertainties are traceable to the International System of Units (Sl).

[2] The expanded uncertainty of the certified value has contribution from characterisation, homogeneity, stability and is stated as the
standard uncertainty of measurement multiplied by the coverage factor k = 2, which for a normal distribution corresponds to a coverage
probability of approximately 95 %. The standard uncertainty of measurement has been determined in accordance with GUM “Guide to
the Expression of Uncertainty in Measurement”.

Certified value has been assigned based on the results produced by using totally independent HR-ICP-MS and ID-ICP-MS methods
applied by a single laboratory.

Certified value has been assigned based on the results produced by using totally independent HR-ICP-MS and FAAS methods applied
by a single laboratory.

Certified value has been assigned based on the results produced by using totally independent HR-ICP-MS and GF-AAS methods

applied by a single laboratory.
/7
'y
i \J
W Lotones

Certified value has been assigned by using ID-ICP-MS method.
Sales Date Dr. Mustafa CETINTAS
Director

3

—_

[4

[l

[5

—

[6

—

The following pages are an integral part of the certificate. The use of current certificate is customers’ responsibility.
Current certificate can be downloaded from www.ume.tubitak.gov.tr
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Informative Values:

Parameter™ Value and Uncertainty, mg/kg %
Ba 58 £+ 03
K 5890 + 550
P 3240 + 890

[1] Value has been assigned by using HR-ICP-MS method.

[2] The expanded uncertainty of the informative value has contribution from characterisation, homogeneity, stability and is stated as the
standard uncertainty of measurement multiplied by the coverage factor k = 2, which for a normal distribution corresponds to a coverage
probability of approximately 95 %. The standard uncertainty of measurement has been determined in accordance with GUM “Guide to
the Expression of Uncertainty in Measurement”.

Parameter!™ Value and Uncertainty, w/w (%) %
Moisture Content 1.48+0.2
Total Fat Content 68.61+ 1.0

[1] Unweighted mean value is calculated by using the means of 10 accepted sets of data produced by different laboratories.

[2] The expanded uncertainty of the informative value has contribution from characterisation and is stated as the standard uncertainty of
measurement multiplied by the coverage factor k = 2, which for a normal distribution corresponds to a coverage probability of
approximately 95 %. The standard uncertainty of measurement has been determined in accordance with GUM “Guide to the Expression
of Uncertainty in Measurement”.

[3] Moisture content is determined at (103+2) °C until constant weight.

[4] Assigned value for total fat content is corrected for dry mass.

Description

The material is in amber glass containing about 45 g hazelnut. Additional information is given in the
Certification Report.

Intended Use

This material is intended to be used for method validation of the determination of element mass
fractions and total fat content in hazelnut and quality control purposes.

Instructions for Use

The bottle must be shaken for one minute before opening for assurance of homogeneity. All
precautions must be taken in order to prevent degradation or contamination with air intact.

Minimum sample intake is 1 g for all elements (5 g if intended to be used for fat and moisture content
analysis).

Storage Conditions

The material must be stored at (18 + 2) °C under dark conditions. It is recommended to store the
material at 4 °C once the bottle is opened.

TUBITAK UME cannot be held responsible for changes that happened during storage of the material at
customer’s premises, especially of opened samples.

The following pages are an integral part of the certificate. The use of current certificate is customers’ responsibility.
Current certificate can be downloaded from www.ume.tubitak.gov.tr
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Safety Information

Material is produced for laboratory use only. Usual laboratory precautions apply. It is strongly
recommended that the material must be handled and disposed according to the safety guidelines
where applicable.

Participants

Information about the laboratory participated in the characterization of elements study is given in the
following table.

Laboratory Address

TUBITAK Gebze Yerleskesi, Baris Mahallesi,

TUBITAK UME Dr. Zeki Acar Cad. No.1, 41470 Gebze-Kocaeli/ TURKEY

Information about the laboratories participated in the characterization of total fat and moisture content
study is given in the following table.

Laboratory Address

: Merkez Mahallesi Sanayi Cad. No.23 Altindag Plaza 34197
INTERTEK Yenibosna, istanbul / TURKEY _

Gozlem Gida Kontrol ve Arastirma | Kozyatagi, Bayar Cad. No:78, 34736 Kadikdy, Istanbul /

Laboratuvari TURKEY
TUBITAK Marmara Arastirma Merkezi Gida Enstitiisii Baris
TUBITAK MAM / GE Mah. Dr. Zeki Acar Cad. No:1 P.K. 21, 41470 Gebze-Kocaeli /
TURKEY

TUBITAK BUTAL Gaziakdemir Mah. Merinos Cad. No: 11
16190 Osmangazi, Bursa / TURKEY
Sehremini Mh. Kizilelma Cd. No: 6 Kat: 1-6 (Denizbank Ustu)
Findikzade, 34104 Fatih, istanbul / TURKEY
Gida Laboratuari Universite Cad. No:71/B Agacliyol, 35100
Bornova, izmir / TURKEY
Merkez Mah. Tatlipinar Sok. Mart Plaza No:13 K:1-2, 34400
Kagithane, istanbul / TURKEY
Bursa Gida ve Yem Kontrol Merkez | Hirriyet Caddesi, No: 126, 16036, Osmangazi, Bursa /
Aragtirma Enstitust Mudurlagu TURKEY
GIDA, TARIM VE HAYVANCILIK
BAKANLIGI Ordu Gida Kontrol Akyazi Mahallesi Kanuni Sultan Suleyman Cad. No:24/1,
Laboratuvar Mudurligu Déner 52200 Altinordu, Ordu / TURKEY
Sermaye ligletmesi

TUBITAK UME

TUBITAK BUTAL

BILIM Saglik ve Lab. Hiz. Tic.

DEPPO Ozel Kontrol LAboratuvari

Cevre Gida Analiz Laboratuvari

TUBITAK Gebze Yerleskesi, Baris Mahallesi,
Dr. Zeki Acar Cad. No.1, 41470 Gebze-Kocaeli/ TURKEY

The following pages are an integral part of the certificate. The use of current certificate is customers’ responsibility.
Current certificate can be downloaded from www.ume.tubitak.gov.tr
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Techniques Used for the Determination of the Certified Values
The methods used in characterization is given in the following table.

Method Parameter

Graphite Furnance Atomic Absorption Spectrometry(GF-AAS) Co, Mn, Ni, Sr

Flame Atomic Absorption Spectrometry (FAAS) Ca, Mg

High Resolution Inductively Coupled Plasma Mass B, Ca, Co, Cu, Fe, Mg, Mn, Ni,
Spectrometry (HR-ICP-MS) Sr, Zn

Isotope Dilution
Inductively Coupled Plasma Mass Spectrometry (ID-ICP-MS) B, Cd, Cu, Fe, Zn

Revision History

Date Explanation

31.08.2016 | First Issue.

26.09.2016 | Mg is added to HR-ICP-MS method which was used in the characterisation.

The following pages are an integral part of the certificate. The use of current certificate is customers’ responsibility.
Current certificate can be downloaded from www.ume.tubitak.gov.tr
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@ 4.ULUSAL LABORATUVAR
AKREDITASYONU VE GUVENLIG]
SEMPOZYUMU VE SERGISI
25.27 NISAN 2018

METOT VALIDASYONU
(5N+1K)

ibrahim AKDAG

E-Posta: ibrahim@uzmanakreditasyon.com
Web: http: // www.uzmanakreditasyon.com

Konusunda 20+10+ yillik bilgi ve deneyimini sizinle paylasmak icin !
1

Sunum Igerigi

»Metot Validasyonu ve énemi
»Kavramlar ve tanimlar

»Metot Validasyonu (6N+1K)

» Metot tiirleri

»Metot Validasyonu Parametreleri
> Tekrar Validasyon Gereksinimleri




Olgme,Kalibrasyon Test, Analiz

v" Olcme: Bir buyiiklugin degerinin bulunmasina yonelik islemler
dizisidir.
v" Analiz : Verilen bir maddeyi veya malzemeyi olusturan yapi

taslarini bulmak i¢in yapilan iglemler dizisidir.( Kalitatif ve
kantitatif analiz olarak iki gruba ayrilir)

v' Test : Bir iiriin , cihazin veya prosesin bir veya birden fazla
6zelligini belirlemek i¢in belli bir prosedire gére yapilan teknik
islemlerdir. Test sonuglar1 6lgme ve analizle veya goérsel olarak
degerlendirilerek raporlanir. ( Ornegin gekme testi, sicakliga
dayanim testi, c6zinme testi, stabilite testi )

v' Kalibrasyon: Belli kosullarda bir élglim cihazinin gésterdigi
deger ile referansin gdsterdigi deder arasindaki iligkiyi
belirlemek icin yapilan islemlerdir.

Guvenilir sonug elde edilmesi sureci

5.4.Test ve Analiz Metotlari

vMetotlarin Segimi

vMetot validasyonunun planlanmasi

vValidasyon galigmalarinin yapiimasi

vValidasyon sonuglarinin hesaplanmasi ve raporlanmasi
vValidasyon raporunun degerlendirilip onaylanmasi
vMetodun rutin kullanimi sirasinda kontrol altinda tutulmasi
(KK")

vRaporlanan sonucun belirsizliginin hesaplanmasi
vSonuglarinin dodru ve anlamli raporlanmasi




Metot Validasyoniu SN+1K

v Nedir ?

v"Neden gereklidir?

v"Ne zaman yapiimahdir?
v"Nasil yapilmahdir ?

v Nerede ?

v Kim ?

— ;

Laboratuvar Akreditasyonu
Teknik Kosullarin Saglanmasi ve Bilimsellik

v'Akreditasyonun istenen kaliteyi saglanmasi icin teknik
kosullarin bilimsel yontemle yerine getiriimesi

gereklidir..

v'Bilimsel yontemlerin uygulanmasi insan faktérine
baghdir.

v'Akreditasyon yeterli bilgi ve deneyim sahibi kisilerce
uygulandiginda istenen kalite artisini saglar.

v'Konunun taraflari kisiler:

» Laboratuvar Personeli

» Egitim ve Danigsmanlik verenler

« TURKAK Denetgisi

( Etkili iletisim ve bilgi paylagimi !!)




Metroloji-Meteoroloji

Metroloji Meteoroloji

v Olgme v'Ortam Sartlari,

v Kalibrasyon v'Sicaklik

v Analiz v'Nem

v Test v'Yagmur, Kar, Bulut
v' Referans standart, CRM v'Riizgar, toz

v Metrolojik izlenebilirlik v'Denetgi

v Istatistik

v’ Belirsizlik

Guvenilir sonug icin !l

v Olcme, kalibrasyon, analiz ve testin bilimsel
temellerinin anlasiimasi

vYeterli Istatistik Bilgisi
vYeterli Metroloji bilgisi
v Her biri igin performansa dayall
yeterli deneyim




VAM-GECERLI OLCUM iCIN 1!

1- OLCUM iHTIYACININ VE AMACININ BELIRLENMESI
TANIMLANMASI

Misteri ihtiyacina uygun Metot

2- OLCUM ANALIZ METODUNUN BELIRLENMESI Standart Metot

3-OLCUM KOSULLARININ BELIRLENMESI ( ORNEK ALMA)

o o Olciimiin  Bilimsel Prensiplerinin
4- OLCUMUN ANALIZIN YAPILMASI anlasilmasi, Metot Validasyonu

Istatistik Bilgisi

5-SONUCLARIN HESAPLANMASI VE RAPORLANMASI

(BELIRSIZLIK) Istatistik Bilgisi, Metroloji Bilgisi
6-SONUCLARIN YORUMLANMAS|, DEGERLENDIRILMESI, .

KARSILASTIRILMASI Istatistik Bilgisi
7-SONUCLARIN KARAR VERMEDE KULLANILMASI Istatistik Bilgisi

8-OLCUM KALITESININ SUREKLILIGNIN KONTROLU Istatistik Bilgisi

8A-IC KALITE KONTROL

8B-DIS KALITE KONTROL

Metot Validasyonu
Nedir ?
v Bir Olgiim prosedirinin belirlenen amaglara

uygunlugunun objektif olarak test edilerek yazilh
delillerle kanitlanmasidir.

v" Bir metodun performansini belirlemek icin yapilan test
ve Olgcme islemleridir.

Neden ?

v" Bir metotla yapilan 6lgimin sonuglari bir ¢cok faktére
baglidir.(Laboratuvar kosullari, cihaz, kullanilan kimyasal
madde , standart, operatdr deneyimi)

v Bu nedenle laboratuvar kendi kosullarinda metotla
yaptidi test ve analiz sonuglarinin performansini
belirlemelidir.

10




Metot Validasyonu-Ne zaman?

v Herhangi bir metot bir laboratuvarda ilk defa uygulanacagi
zaman

v Kullanilmakta olan metotta degisiklik yapildigi zaman (
degisiklik kapsaminda)
v Valide edilmis bir metot baska bir laboratuvarda

kullanilacagi zaman veya farkh bir kisi veya farkl bir
cihazla kullanilacagi zaman;

v' Kalite kontrol testleri sonunda metodun performansinda
zamanla bir degisme oldugu anlasildiginda
v" Bir analiz igin yeni metot gelistirildigi zaman

11

Metot Validasyonu-Nasil ?
(Validasyon Plani)

v" Validasyon parametrelerinin ve kapsaminin belirlenmesi
v" Metot validasyon strateji plani yapilmasi

v" Validasyon deneylerinin yapilmasi

v" Validasyon raporunun hazirlanmasi

v" Sonuglarin uygun ve yeterliliginin kontroli (Onay)

v Kalite kontrol ( istatiksel kalite kontrol)

12




Metot Validasyonu Kim ?

v Validasyon c¢alismalarini yirltecek kisi bu konuda yeterli ve
gerekli bilgi ve deneyime sahip olmaldir.

v" Yaplilan test, 6lgiim ve analizin bilimsel prensibini anlamig
olmaldir.

v" Validasyon sonuglarinin hesaplanmasi, yorumlanmasi
konusunda yeterli istatistik bilgisine sahip olmalidir.

v Metroloji konusunda yeterli temel bilgiye sahip olmalidir.

v" Validasyon c¢alismalarini bir laboratuvarda bu konularda yeterli
olan kigiler tarafindan planlanip ydrttilmelidir.

v" Validasyon galismalarinin raporlanmasi ve yorumlanmasi igin
gerekiyorsa disaridan hizmet alinmalidir.

13

Metot Validasyon Plani

Metot Validasyon plani:

v Metodun tiriine gore,

v" Olglim araligina gore

v" Kullanilan cihazlara

v" Metodu uygulayan kisi sayisina gore
v" Metot sonucu istenen kaliteye gore
v" Analiz hizi

v" Analiz maliyetine gore belirlenmelidir.

14




Metot Validasyon Plani

Metot Turu ( Metrolojik prensibi-Fiziksel-Kimyasal)

v Kalibrasyon

v Olcim Metodu

v" Analiz Metodu

v Test Metodu

Metot Turu ( Metodun ge¢gmisine-kaynagina gore)

v" Standart Metot

v" Tek laboratuvarda gelistirilmis metot ( In-House Metot)

v" Degistirilmis Standart veya Valide edilmis Metot ( Add-
Hoc metot)

v Deneysel Metot ( Empirical Metot)

15

Metot Validasyon Plani

Analiz Metotlari ( Konsantrasyona gore)
v Kalitatif Tanimlama (var-Yok)

v" Saflik-Limit

v" Saflik- Miktar

v" Miktar —Assay

Analiz Metot Tura ( Kullanim amacina gore)

v Tarama ( Screening)
v Kalitatif
v Kantitatif
v" Dogrulama ( Cofirmation)
v Kalitatif
v Kantitatif

16




Metot Validasyon Parametreleri

Olciim Metotlari

v" Dogruluk (Accuracy)

v" Tekrarlanabilirlik (Repeatability)

v’ Tekrar Uretilebilirlik ( Reproducibility, Uyarlik)
v Olglim Araligi (Range)

Test Metotlari

v" Tekrarlanabilirlik,

v" Tekrar Uretilebilirlik

v Karsilastirilabilirlik (Dogruluk ?)

17

Metot Validasyon Parametreleri

Analiz Metotlari

Spesifiklik(Specifity)

Secicilik (Selectivity)
Tekrarlanabilirlik(Repeatability)
Tekrar Uretilebilirlik (Reproducibility)
Dogruluk (Accuracy)

Geri Kazanim ( Recovery)

Lineerlik (Linearity)

Olgiim Araligi (Range)

Tayin Limiti( Limit of detection, LOD)
Olgtim Limiti( Limit of quantitation, LOQ)
Saglamlik (Robustness/Ruggedness)
Homojenite ( Homogenity)

NN N N N N N N N NN

18




Analiz Dogrulugu Ug Bileseni

Geri Kazanim + Spesifiklik + Dogruluk === DOGRU

Analiz Metotlar 19

Laboratuvar kosullarinda degigiklikler
( Kontrol edilmesi ve/veya validasyon gerektiren durumlar)
Personel Degisiklikleri:
v" Yeni personel
v Personel ayrilmasi
Cihaz Degisiklikleri:
v" Yeni cihaz alinmasi
v" Cihazda bakim ve/veya ariza-tamir sonrasi kullanimi
Kapsam Degisiklikleri:
v" Yeni Urin (matriks)
v Ayni Urlinde konsantrasyon araligi degisimi
v Kullanilan standart, kimyasal madde degisiklikleri
v Ortam kosullarinda degisim
v" Cihaz yeri degisimi —Tasinma
20

10



Laboratuvar kosullarinda degisiklikler

Her degisiklik icin metodun turane gore yapilacak
kontroller ve /veya validasyon ¢alismalari fakl olacaktir.

Metot tlirleri:

v Olglim Metotlari

v Gravimetrik Metotlar

v Volumetrik Analiz Metotlari
v" Cihazla yapilan analizler
v" Test Metotlari

21

Laboratuvar kosullarinda degisiklikler

Personel Degisiklikleri:

v" Laboratuvar performansi personel sayisindan bagimsiz
olarak sabit olmali ve kontrol altinda tutulmalidir.

v Personel ayrilmasi veya yeni personel yetkilendirmesi
laboratuvarin performansini etkilememesi gerekir.

v Yeni personel ancak daha dénceden belirlenen
performansi sagladiginda yetkilendirilmelidir.

v" Yeni personelin yaptigi validasyon c¢alismalari validasyon
raporuna ek olarak verilmelidir.

v" Ayrilan personelin yaptidi validasyon verilerinin rapordan
ctkarilmasina gerek yoktur.

22

11



Laboratuvar kosullarinda degisiklikler
Personel Yetkilendirme Sureci:

v" Personelin metodun bilimsel prensiplerini anlamasi
v Metot kapsamina uygu validasyon galigmalarini yapmasi

v" Validasyon sonuglarinin hesaplanmasi ve
degerlendiriimesi (istatistik degerlendirme, F,t, ANOVA)

Degerlendirme,

v" Standart metotta verilen performans kriterlerine gére

v" Musteri ihtiyaglarina uygunluguna goére

v Daha 6nce yetkilendiriimis personel validasyon verilerine
gOre degerlendiriimelidir.

Kalite Kontrol

v" Tekrarlanabilirlik kontroli ( X1-X2<r

v Tekrar Uretilebilirlik kontroli ( A-B<R)

v" Dogruluk X-Xcrm <tu

23

Laboratuvar kosullarinda degisiklikler

Olglim Metotlari- Personel Degisikligi
v Personel cihaz kullanmasini bilmeli
v Personel 6lgiim protokollnd bilmeli

v Olgim sonuglarinin degerlendirme kriterlerini ve nasil
degerlendirecegini bilmeli

v" Tekrarlanabilirligini gosteren validasyon verileri olmali
v" Tekrar Uretilebilirligini gosteren verileri olmali

v" Kalibrasyon ve kalibrasyon kontroliinii yapmali ( metotta
belirlenen kriterlere gore)

v Validasyon sonuglari metotta verilen performansla ve
daha once yetkilendirilmis kigilerin performansi ile
karsilastinimal ( F, t testi)

24
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Laboratuvar kosullarinda degisiklikler
Olglim Metotlari- Cihaz Degisikligi
v" Yeni cihazin performansi bir kisi tarafindan élgtimeli

v Cihazin tim performans 6zellikleri metotta belirtilen
minimum performans degerlerini saglamali

v Daha 6nce kullanilan cihazla ayni veya daha iyi
performansta olmali

v" Cihazin tekrarlanabilirligi

v" Cihazin kalibrasyonu yapilmali ve kararhligi belirlenmeli
v" Cihazin 6lgiim araligi

v" Cihazin hassasiyeti belirlenmeli

v" Cihaz performansini tek kiginin belirlemesi yeterli

v" Diger kisilere yeni cihazin kullaniimasi egitimi verilmeli

25

Laboratuvar kosullarinda degisiklikler

Olgiim Metotlari- Cihaz Bakim-Ariza Tamir sonrasi

v Cihaz kalibrasyonu yapilmali ve kalibrasyon kararliligi
kontrol edilmeli

Cihaz Tasinma ve Yer degisikligi

v" Cihaz kalibrasyonu yapilmali ve kalibrasyon kararlilig
kontrol edilmeli

Cihaz kalibrasyon sonrasi

v" Kalibrasyon sonucu bir dnceki kalibrasyon verileri ile
karsilastiriimali

v" Cihaz belirsizligi ve sapma degderi metotta verilen araliklar
icinde olmali

26
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Laboratuvar kosullarinda degisiklikler

Gravimetrik Ve Volumetrik Metotlar- Personel Degisikligi

v Personel metodun prensibini anlamali ve analiz
protokollnd bilmeli

v Olgiim sonuglarinin degerlendirme kriterlerini ve nasil
degerlendirecegini bilmeli

v" Tekrarlanabilirligini gosteren validasyon verileri olmali
v" Tekrar Uretilebilirligini gdsteren verileri olmali
v Dogrulugunu kontrol etmeli

v" Bu calismalar metot kapsamina uygun olarak planlanmali
ve yapilmali (farkli matriks ve konsantrasyon)

v Validasyon sonuglari metotta verilen performansla ve
daha 6nce yetkilendirilmis kisilerin performansi ile
karsilastinimah ( F, t testi)

27

Laboratuvar kosullarinda degisiklikler

Gravimetrik Ve Volumetrik Metotlar- Cihaz Degisikligi
v Yeni cihazin performansi bir kisi tarafindan olgtlmeli

v Cihazin tim performans 6zellikleri metotta belirtilen
minimum performans degerlerini saglamali

v Daha Once kullanilan cihazla ayni veya daha iyi
performansta olmali

v" Cihazin tekrarlanabilirligi

v" Cihazin kalibrasyonu yapilmali ve kararlligi belirlenmeli
v" Cihazin 6lgiim araligi

v Cihazin hassasiyeti belirlenmeli

v" Cihaz performansini tek kisinin belirlemesi yeterli

v" Diger kisilere yeni cihazin kullaniimasi egitimi verilmeli

28
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Laboratuvar kosullarinda degisiklikler

Cihazla Yapilan Analizler-Personel Degisikligi

v Personel metodun prensibini anlamali ve analiz
protokollnd bilmeli

v Olgiim sonuglarinin degerlendirme kriterlerini ve nasil
degerlendirecegini bilmeli

v" Tekrarlanabilirligini gosteren verileri olmal
v" Tekrar Uretilebilirligini gdsteren verileri olmali
v Dogrulugunu kontrol etmeli

v" Bu calismalar metot kapsamina uygun olarak planlanmali
ve yapilmali (farkli matriks ve konsantrasyon)

v Validasyon sonuglari metotta verilen performansla ve
daha 6nce yetkilendirilmis kisilerin performansi ile
karsilastinimah ( F, t testi)

29

Laboratuvar kosullarinda degisiklikler

Cihazla Yapilan Analizler-Cihaz Degigikligi
v" Yeni cihazin performansi bir kisi tarafindan oélgtilmeli

v" Cihazin tim performans 6zellikleri metotta belirtilen
minimum performans degerlerini saglamali

v" Daha 6nce kullanilan cihazla ayni veya daha iyi
performansta olmali

v" Cihazin tekrarlanabilirligi

v" Cihazin kalibrasyonu yapilmali ve kararlihgi belirlenmeli
v" Cihazin 6lgiim arahgi

v" Cihazin hassasiyeti belirlenmeli

v" Cihaz performansini tek kisinin belirlemesi yeterli

v" Diger kigilere yeni cihazin kullaniimasi egitimi verilmeli

30
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Laboratuvar kosullarinda degisiklikler

Cihazla Yapilan Analizler-Ornek cinsi ve analiz araligi

Degisikligi

v" Yeni 6rnek igin katl 6rnekse homejenizasyon galigsmasi
yapilmali

Yeni érnek igin ;

v" Tekrarlanabilirlik

v" Tekrar uretilebilirlik

v" Dogruluk-Geri kazanim galigmasi

Ayni érnek analiz araligi degdisikligi icin:

v" Tekrarlanabilirlik

v" Tekrar Uretilebilirlik

v" Dogruluk-Geri kazanim galigmasi

31

Belirsizligin kontrol altinda tutulmasi

ik validasyon sonrasi belirsizlik biitgesi olusturulup belirsizlik
hesaplandiktan sonra:

v Belirsizlige (6nemli) katkisi olan parametreler diizenli
olarak kontrol altinda tutulmali ve belirlenen kosullarda
bltge revize edilmelidir.

Olgiim_sonucu temel_belirsizlik bilesenleri
v Olglim cihazi kalibrasyonu

v" Kalibrasyon kayma ( izin veriliyorsa)

v Olgtim tekrarlanabilirligi

v Olglim cihazi ¢bzUnirlGgi

v Olglime etki eden kosullar ( sicaklik vs)
v Personel eksilmesi veya ilavesi 77?7

32
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Belirsizligin kontrol altinda tutulmasi

Gravimetrik Analizler temel belirsizlik bilesenleri
v Olglim cihazi kalibrasyonu ( terazi)

v" Ornek homojenligi

v" Analiz tekrarlanabilirligi, tekrar Uretilebilirligi

v Analiz aralig

v" Personel eksilmesi veya ilavesi 77?7

33

Belirsizligin kontrol altinda tutulmasi

Volumetrik Analizler temel belirsizlik bilesenleri

v Olglim cihazi kalibrasyonu ( terazi)

v Hacim 6lgiim cihaz kalibrasyonu ( 6rnek hacmi, titrasyon
hacim olgim)

v Titrasyon standardi degisikligi

v" Ornek homojenligi

v" Analiz tekrarlanabilirligi, tekrar Uretilebilirligi

v" Analiz aralig

v" Personel eksilmesi veya ilavesi 77?7

34
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Belirsizligin kontrol altinda tutulmasi

Cihazla yapilan analizler temel belirsizlik bilesenleri

v" Ornek hazirlama asamasindan kaynaklanan belirsizlikler (
ornek tartim, oérnek hacim)

v" Kalibrasyon standardi

v" Kalibrasyon dogrusu

v" Ornek homojenligi

v" Analiz tekrarlanabilirligi, tekrar Uretilebilirligi
v" Analiz aralig

v" Geri kazanim ( varsa)

v" Personel eksilmesi veya ilavesi 77?7

35

Belirsizligin kontrol altinda tutulmasi

v" Laboratuvar kosullarinda degisiklik oldugunda belirsizlige
etkisi olmayacak sekilde her degisiklik kontrol altinda
olmalidir.

v" Personel eklendiginde veya eksildiginde belirsizlik
degismemelidir.

v" Cihaz degistiginde, cihaz her kalibre edildiginde

v" Kullanilan standart, referans, kimysal madde degistiginde
belirsizlige etkisi olmamahdir.

v" Laboratuvarin kalite standardi geregi kisiden bagimsiz
(kontrol altinda tutularak) degismeyen tek belirsizligi
olmalidir. !l

36
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Akreditasyon Kapsami

Deney Alani - Deneyi Yapilan
Malzemeler/Uriinler*

Deney Adi /Name of Test

Deney Metodu

(Ulusal, uluslararasi
standartlar, igletme-igi
metodlar)

icme Suyu pH Olciimii

icme  Suyu Kursun Analizi

Komur Nem Tayini

Kémur Kikurt Analizi-Tayaini

Meyve Ve Sebze

Pestisit Kalinti Analizi

Findik Ezmesi

\Aflatoksin Analizi

[Tim Gidalarda

Nem Tayini

ISG  Galisama Ortami

Termal Konfor Olgiimii

ISG  Galisama Ortami

Gurilti Olgtimii

Celik Ingaat Malzemelri

Cekme Testi

Spesifiklik(Specifity)
Segicilik (Selectivity)
Tekrarlanabilirlik(Repeatability)
Tekrar Uretilebilirlik
(Reproducibility)
Dogruluk (Accuracy)

Geri Kazanim ( Recovery)
Lineerlik (Linearity)
Olglim Aralig (Range)
Tayin Limiti( Limit of detection,
LOD)

Olglim Limiti( Limit of
quantitation, LOQ)

38

19



(

Gidada AAS Metal tayini
5 Yillik akredite laboratuvar)

Standart Relatif Standart

Deger

Bilesen Belirsizlik Belirsizlik
Standart Hazirlama 0.00108 0.00108
Ornek Hazirlama 0,57330 0.5733
Kaibrasyon 2 0,23800 0,11900 0119 |
I 6 Yillk akredite ve egititm veren Lab
Tekrar Uretilebilirlik 0.04075 0.04075
Dogrusalik 0,03575 0.03575
Toplam Belirsizlik 0,88 0.88
Uicur-k x U(Zn-Relatif Std.Bel.) n
Uicy=2x0,88 | Yo U | 176 |
Uicu=£1,76
et 39
Terazi Kalibrasyon Sertifikasi
KULLANILAN REFERANS KUTLELER VE IZLENEBILIRLIKLERI
ET(Tmg-T00 g PPN ) 109,995
E2 (Tmg-1009) 112014058 METAV
199,995
Terazinin Sinifi | Terazinin Bulundugu Yer Lab, 199.995
Maksimum Kapasite :4i0g Ortam Sicakligi 0 199,995
Minimum Kapasite 029 Ortam Nemi + %85 Rh | 99' 0
Ayar Degieri (¢ 1001 g Ortamin Yillk Sicakik Degigimi 115:35°C '
Béluntil Degeri{d ) 10,001 g On Ykleme Testi 10K#10 g 19085
Boliinti Saysi (n=maxle)  :41000 Ayarlama  NOK 199.995
Standart Sapma + 2,99591122651879E-14 Ayarlama Oncesi Okunan Deger ‘- 199.9%
Terazinin Sicaklik Faktrl ;5 ppm 199,995
199,995
BLOME BELIRSIZLIG 1 : £(1,3x10%) k=2 Toplam Bellrsizlk % 95 giivenilirik seviyesi lle verlimigtr,
Torazinin yerlnin deftirimesi, tamir va bakim yapiimast halinde sertiika geqerligini kaybeder. ) OB HDBB8TOE-14
0.01 mg il1 10 mg hassasiyetli terazilerin hepsinin
belirsizligi 0.01 mg mertebesinde hesaplanmis
40
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Belirsizlik Raporlama Ornekleri

1. kisi Belirsizligi Sapma k Belirsizlik
Cihazdan Gelen Belirsizlik 0.007 2 0.0035
Metottan Gelen Belirsizlik [Tekrarlanabilirlikten % 0.22 kék 10| 0.022
Personelden (%) 7.57 0.757
Bilesik Belirsizlik 0.757869683
Genigletilmis Belirsizlik 1.515739365
% Belirsizlik 152
2. kisi Belirsizligi Sapma K Belirsizlik
ICihazdan Gelen Belirsizlik 0.007 2 0.0035
Metottan Gelen Belirsizlik [Tekrarlanabilirlikten % 0.1 kék 10| 0.01
Personelden (%) 3.53 0.353
Bilesik Belirsizlik 0.354319709
Genisletilmis Belirsizlik 0.708639417|
% Belirsizlik 71
41

Belirsizlik Raporlama Ornekleri

170.655+0.579129 °C

I ml pipet 1.00+0.33 ml

pH 7,0296 + 0,1

0.019+0.22 mg/kg 10

yillik Akredite Lab

(Se)

56 £2.675 ppm

£ 9,66275 + 0,226 pg/L

4,66075 + 0,2338 ug/L

42
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Lab Aetor Cilaz Sonug Ol Belirvizligl

102 TS EN1S0 2719 Otomatik 62.9

-}
L

oe TS ENISO 2719 Otomatk 58.0

{3
L

i TS EN 150 2719 Oromatik 60,0 0.1
1’ TS EWN IS0 IT1® Cromatik 60,0 0.66

16 TS EN IS0 2718 Otomatik 60,0

122 TS EN IS0 2719 Otomatik 9.2 043

128 TS EN 150 2719 Otonmtik 61,0 0,342

127 TS EN IS0 2719 Otonmntk £0.0

¥

132 TS EN 150 2719 Otomatik 620

PARLAMA NOKTASI

Min 0.1

Max 4.2

Oran 42

é 42 Belirsizlik Sonugtan 9 adedi makul raporlanmig

141 TS EN ISO 2710 Otomatik 0.5 0,676

143 TS EN ISO 2719 Otomank £90.0 0.6

147 TS EN IS0 2710 Ortomatik

3
®

150 TS EN IS0 IT19 Yan Cromatik &0.0 0.34

158 ASTM D 23 Otomotk

-
8
(-]
4

164 ASTM D 93

|

180 TS EN 150 2718

{
B

o195 1.33

182 TS EN IS0 2719

4
e
o

i
£
B
s
S

192 TS EN IS0 2719
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FTIR SPEKTROMETRE iLE
RAF OMURLU KIMYASAL MALZEMELERIN
KONTROLU
Raziye Taser

1’inci Hava Bakim Fabrika Miidiirliigii, Eskisehir
raziyeertas@hvkk.tsk.tr

(Nisan 2018)

Giris

I’inci Hava Bakim Fabrika Miidiirliigiinde ugak iizerinde
kullanilan boya, yapistirici, penetrant, yikama sivilart gibi
cesitli kimyasal malzemelerden raf 6mrii uzatilabilecek tipte
olanlar, belli periyotlarla laboratuvar test ve analiz islemlerine
tabi tutulmaktadir.

Raf 6miir kontrollerinde kullanilan cihazlardan biri FTIR
(Fourier transform infrared) spektrometre olup, kisa
siirede gilivenilir sonuglar alinarak kimyasal malzemelerin
bozulup bozulmadiklarinin tespiti yapilmaktadir.




Giris

Kontrol edilen kimyasal malzemelerin parmak izi
(fingerprint) olarak adlandirilan orjinal spektrumlari,
kiitiiphane seklinde kayit altina alinmaktadir.

Laboratuvara gonderilen malzemelerden alinan numunelerin,
FTIR cihazindan elde edilen spektrumlar kiitiiphanedeki
orjinal spektrumlariyla karsilagtirilmaktadir.

Kapsam

Raf Omiir Kontrol Siireci
FTIR Spektroskopi Teknigi

FTIR Spektrometre Uygulamalari
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Raf Omiir Kontrol Siireci

Raf Omiirlii Malzeme (ROM)

Zamanla kimyasal ve fiziksel 6zellikleri bozulabilen, iiretim
tarihine gore sinirh kullanim siiresi olan ve bu siire sonunda
kullanimina son verilen (kal edilen) ya da analiz sonucuna
gore kullanim 6mrii uzatilabilen malzemelerdir.

Raf Omiir Kontrol Siireci

Raf Omiirlii Kimyasal Malzemeler;

Tip I raf 6mrii doldugunda kullanimdan alinip usuliine gére
bertaraf edilir.

Tip II raf dmrii doldugunda ilgili teknik dokiimani ya da
tireticinin resmi belgeleri referans alinarak test ve analiz
islemlerine tabi tutulur ve belirlenen siire boyunca
kullanimina devam edilir.

2.05.2018



Raf Omiir Kontrol Siireci

Raf 6miir kontroliinde test ve analiz sonuglar1 uygun olan
Tip II malzemeler;

Igili dokiimanda raf dmiir uzatim siiresi belirtilmisse, bu
siire kadar, aksi takdirde malzemenin raf 6mriinden daha

kisa bir siire kadar raf 6miir uzatimi yapilarak son kullanma
tarihi verilir. (*) (**)

Raf 6mrii uzatimi, stok ve lot/par¢a numarasi bazinda, tekrar
test ve analiz iglemi i¢in son kullanma tarihine en ge¢ 60
giin kala laboratuvarda olacak sekilde planlanarak yapilir.

MIL-PRF-23586F
TABLE . Physical properties affer cure. - Continned
o T
Chagactensnes Respirstiens by type Test paragraph
I [ ] [ i

Chl imamersion 72 hours at 100°C, change in:
Weight. %, maxinmm +5
Volume, %, maxinmim +1¢
Hardness. points, maximum -10 4.7.14
Tensile strength. *o. maxinum -25
Elongation. % from original, % maximmm =13
Heat aging 72 hours at 204°C;
Adhesion, pounds, minimm 4
Change iy

Hardness, pomts. maxmum 10 4715

Tensile srength. ®e. panivimg -5

Elongation. %o froam original, -5

S maxinmm

3.3.24.1 Shelf life extension (for field use). The field storage hfe of these compounds mav be
extended an additional 3 months providing the requirements specified in 3.3.2.4 are met. The
method of examination shall be as specified in 4.7.18.1. Material may be tested again after 3 more
months stogage. If acceptable, extend the storage pertod an addirional 3 months,

3.3.2.5 Elecuieal properties, The elecnical properties of the cured sealing compound shiall
conform to the requreinents in table 11

3.4 Unit of jssue, In order to interface with existing equipment and meet the required storage
characteristies, the sealing componnd wnit of 1ssue shall be i kits as follows

a. 1 pint and 1 gallon kats - Base compound filled to 75 percent by vohime in multiple
Frictiom ton 1 nint on 1 oalinn metal contaimers with the amnroneiate ameannt of ctrine
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using activity will consume before the expiration
date of the storage life. When purchasing materi-
als having a critical storage life. stipulation shall
armnfnn_\ the purchase request, for direct ship
ment rom manufacturer o using acthvity

1-21.  When materials are procured through local
purchase It Is the mm:mhlml;[u( the local con.
tracting officer to state the requirements of the
applicable specification and to ascertaln that
malerials so purchased are stable for the intended
application. When unsatisfactory material is
received, it shall be brought to the attention of the
local contracting officer s that necessary adjust-
ments can be made with the manufacturer

1-22. CENTRAL PROCUREMENT. Matertals
coded other than LP or COM in the FSC 80 stock-
list are centrally procured. These materials are
obtained by requisitioning from the central supply-
Ing agency. When unsatisfactory materials are
received. they shall be placed in "hold status” and
an unsatisfactory report submitted In accordance
with T.0. 00-35D.54. The unsatisfactory report
shall contain all available (nformation pertinent to
the unsatisfactory material. such as mamufactur-
ers name, date of manufacture, date received by
using activity, quantity of unsatisfactory material
on hand, batch number. purchase order number
and how material failed.

1-23. STORAGE. Improper and/or prolonged
storage conditions damaged cements and sealants;

T.0. 42A342

therefore, It s essential that proper storage he
provided. The storage area shall be cool and dry,
dark and fireproof. Ample fire extinguishers of
the foam or carbon dioxide type shall be provided
for the storage ares

1-24.  Materials shall be stored and issued in
order of the date of manufacture shown on the
labels, Materials bearing the oldest date shall be
Issued first. In the event that date of manufac-
ture Is not shown on the contalner. date of receipt
will be considered and marked as the approximate
date of manufacture for purposes of storage and
Issug.

1-25.  Storage life T.0, 00-20K-1 contains palicy
concerning the storage life tt!tl-laﬂ:’d dimluon
instructions for material n the and B0
National Stock classes. The official source of
assigned shelf life data is the stockdist, C-ML
Marerial that has reached the assigned storage life

riod shah be tested for detertoration. 1 it s
found to be satisfactory for continued use. It
should be updated in accordance with AFM 23.
110, Volume 7, Part 3 and the reinspection date
should be entered on outer containers of unopened
shipping containers and on all unpacked units of
bsummlerhl shall be retesied at the exiplm-
tion of each period and updated as long as it
remalns serviceable

FTIR Spektroskopy Teknigi

FTIR Spektroskopisi;

Matematiksel Fourier transformasyon yontemi ile 15181n
infrared yogunluguna kars1 dalga sayisini 6l¢en bir kimyasal
analitik yontemdir.

FTIR spektrometre gelismis bir infrared spektrometredir.
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FTIR Spektroskopy Teknigi

Fourier transform;

Fransiz matematik¢i Jean Baptiste Joseph Fourier’in (1768-

1830) gelistirdigi bir matematiksel islemdir.

FTIR spektrometrelerde elde edilen ve interferogram denilen
sinyalin bilgisayar ile spektruma ¢evrilmesinde kullanilir.

e Y=ASNZmy

7 <\ - 3sinus dalgasimin super hall

" y=Alsn2nvi+ (13 snEn
vi+ {15 10 mvi]

FTIR Spektroskopy Teknigi

Infrared (IR) spektroskopisi; molekiillerdeki gesitli baglarin
titresim frekanslarini 6lger ve molekiildeki fonksiyonel gruplar

I l hakkinda bilgi verir.

Molekiiller i¢erdikleri atomlarin cinsine ve bag yapilarina gore gesitli
titresim hareketleri yaparlar. Molekiildeki atomlarin titresimi
sirasinda atomlar aras1 uzaklik biiyliylip kiiciildiiglinden iki atom

arasinda bir elektriksel alan meydana gelir.
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FTIR Spektroskopy Teknigi

sk _ Madde

= Degisen elektrik alaal \ = Degisen elektrik alani (dipol)

= Frekans X = Frekans X
Absorbsiyon

Molekiiliin elektriksel alanin titresimi IR 1sminin elektriksel
alaninin titresimine uyunca IR 1s1n1 absorblanir ve bunun
sonucunda titresim hareketinin frekansi1 daha da artar ve
molekiildeki yiik dagilimi1 daha asimetrik hale gelir. Bu kosulu
saglayan maddelere IR aktif maddeler denir. Bu maddeler;

* Titresim sirasinda net bir dipol momenti degisimine sahip olan,
* Yiik dagilimlar1 asimetrik olan polar molekiillerdir.

FTIR Spektroskopy Teknigi

\}}( n I I Dipol G
§ - Diatomik molekiiller, . Atomik tiirler

= farkh tipte atomlardan Or.: CI-, Pb, He, Ne, Ar, Kr
e Qlusan.

2 Or.: HF, CO, NO * Diatomik molekiiller, ayni
= tipte atomlardan olusan.
<« Asimetrik ve simetrik

Ex. : Hy, N,, O,, F,, Cl,, Br,
titresimler, poliatomik

molekiillere sahip bilesen
gruplar
Or.: Si-0, O-H, C-Cl, C-F,

C=0, C-H
S;O é

+ +

IR ile aktif titresimli her bilesik (dipol) analiz edilebilir
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FTIR Spektroskopy Teknigi

5. bilgisayar
Fourier transform

Spekirometre

1. kaynak 2. interferometre ||

Interferogram

o0 f‘
i i L )
1 |l ] I f
s - - K WAy 4
; a€ no fl
| S 0l ' | |
4. dedekior @ |, | IH Polistifen
§ -3 | im \
30 . | |
204
1] |
5 | |
e e G =
irrextuetian 1a Fears: Tramstortn infrared Dailga sayisi, cm?

Spectrometry {2001 Thermo Nicolat Corporation

i D) 3 . Spektrum
Bir Ornegin Analiz Prosesi.

Kaynaktan (1) ¢ikan IR 1s1n1 interferometreye (2) girer. Buradan ¢ikan 1s1n numune (3)
icinden gecer. Numune belli frekanslarda IR 1smin1 absorplar, kalan 15in dedektore (4)
ulagir. Dedektérde interferogram denilen elektrik sinyaline déniistiiriiliir. Interferogram
sinyali bilgisayara (5) yonlendirilir, burada Fourier transformasyon ile IR spektruma
doniistiiriliir.

FTIR Spektroskopy Teknigi

Veri toplama adimi 1: Referans spektrum (1)
Numune aksesuarindaki ortam havasi ya da N, sinyalinin kayd1

IO
3 - Ortam havasi ya da N, 50 | Ortam havas yadaN,
2 - interferogrami 40 | spektrumu
1 FT 307
—

0 20"

10 |
21

Optik yol (cm) 4000 3000 2000 1000
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FTIR Spektroskopy Teknigi

Veri toplama adimi 2: Numune spektrumu (I)
Numune aksesuarindaki numune sinyalinin kayd1

I
5] Numune interferogrami 40/ Numune spektrumu
301
1 FT
20+
| —
10
07 0
4000 3980 3960 3940 3920 4000 3000 2000 1000

FTIR Spektroskopy Teknigi

Veri toplama adimi 3: Transmitans (T) spektrumu (1/1,)

I Iy
40 Numune spektrumu 307 Referans spektrum
30 40
20_ ; 30 T
10 20
0. 10
4000 3000 2000 1000 4000 3000 2000 1000

- 100{Numunenin transmitans spektrumu

~ 80+

w

g 60-

= £ 40-

wn)

§ 20+

= 0-

4000 3000 2000 1000
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FTIR Spektroskopy Teknigi

Veri toplama adimi 4: Absorbans (A) spektrumu (A = -logT)

Numunenin absorbans spektumu
1.0 ]
( polystyrene film )
. 0.8
<
v 0.6
5
§ 0.4 -
e
< 02
0 -
| | | |
4000 3000 2000 1000

FTIR Spektroskopy Teknigi

arka a0

eann =0, azhg

X ekseni dalga sayisi (cm™ ya da 1/cm)

Y ekseni isik yogunlugu

— Transmitans (% ya da T%): numune iginden gegen Isigin ylizdesi.
— Absorbans (Abs ya da a.u. ya da A): Numunenin absorbladigi isik miktari.

Abs = -log(T%)

2.05.2018
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FTIR Spektroskopy Teknigi

Molekiillerin her birinin karakteristik spektrumu vardir.
Kullanilacak spektrumun belirli bolgelerini segcmek yaygin
bir uygulamadir.

Parmak izi (fingerprint) olarak adlandirilan 400-2000 cm!
dalga sayis1 araligindaki bolgede malzemenin kendine has
ozelliklerini belirlemek miimkiindiir.

7 |
Asetilen absorbans
% i
spektrumu

5 |
|
|

% |

T .
B N Wil [T -

= 0 o w0

FTIR Spektroskopy Teknigi

Kizil 6tesi emilim temel frekansin katlarinda da olusabilir.
Ozellikle biitiin organik molekiillerde bulunan C-H gerilme
frekansinin (2900 cm!) katlar1 infrared analizlerinde siklikla
kullanilir. Bu frekanslar 3000 cm™! tizerindeki spektrumun
yakin kizil6tesi bolgesinde meydana gelir.

Temel bolge olarak adlandirilan 400-4000 cm-! dalga sayisi
araliginda; farkli molekiillerin olmasi nedeniyle absorbsiyon
bantlar1 diger bolgelere gore en az {ist iiste gelmektedir.

2.05.2018
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FTIR Spektroskopy Teknigi

FTIR spektrometreler FT-MIR (mid-infrared) ve FT-NIR

(near- infrared) olmak iizere iki tiptedir. Aralarindaki fark
genel olarak optik gereklilikler olup;

FT-MIR spektrometreler yaklagik 400-4000 cm!

FT-NIR spektrometreler yaklagik 4000-12000 cm™! dalga
sayis1 araliginda calisir.

1. Overton Kombinasyon

Temel

Raf Omiirlii Kimyasal Malzemelerin Kontroliinde Kullanilan
FTIR Spektrometre Cihazi

2.05.2018
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FTIR Spektrometre Uygulamalar:

FT-MIR spektrometre ile s1vi, viskoz ve kat1 malzemelerin,
FT-NIR spektrometre ile berrak haldeki sivi malzemelerin
analizleri gerceklestirilmektedir.

Giinliik olarak validasyon, her analiz 6ncesinde de referans
spektrum alinarak sifirlama igslemleri yapilmaktadir.

FTIR Spektrometre Uygulamalar:

B Bt Buect Ubop fubumest Myersiics ok Mivdos Eep

R T A N RICIEE
Vbt Regeet 2017-03-1% 1008 || MEZON0 Serestegmamert [
. a7 i Vali n Rel = | Mupoenm
Spectrometer HATR Basic Validation Report e B s ﬂ‘hl 3
PASSED
I L alidate Live Sl gty
et i T ST T [ 13.4%
Feifoanen by [amin
= Turmplate: | 30007 G A TH_pweBL VoL SavpleTrivrarion
[Foestme i TS S i e LT
Comwmart:  propst
T
TRTESLT e —
L deyaiion | [t | M Mooy
[T7E Dterter fisn TE Tarrpiat: L0 3000_ 0765, HATA [ | Bufmat
Tive i Tl
Comment:  Fatat = Goveen Fena
Rt [ (3] Bl ¥ seve ditmmcaty
Wk Valhition T i
R 1
S 1
i ol o e reTent EJ

o L o um Validasyon raporu

2.05.2018
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FTIR Spektrometre Uygulamalar:

Erisct  I0Wies Lboey  onmert  Maiwsicc  Tok  Wedow - fp
oy Re g wIaed=mnlriesw
Frfarneasd041 03,07 S48, 15,81

L

s | Ssmple remation
Bame  PREELL A10LIEAE Lot WE ]
| Commurt  project
f (e | konin | S oo
| &
=
1
0045 .J:_ &
f v
i j Ahsgitance
!
| +|
any /! | Aefererce 2007.03.0._|
i - Detector Pasamerer
7 Dol o (D765 o
| Sy
/‘J bharme P USE Accmuciy fa.|
Modekismie
s
! SeieBiue
s
s
: el |_

Referans spektrum

[ — 9 TS ], 8

FTIR Spektrometre Uygulamalar:

FT-MIR spektrometrede numune alma aksesuari olarak
IR verici 6zellige sahip ATR (Attenuated total reflection)
kristali kullanilmaktadir.

14



FTIR Spektrometre Uygulamalari

ATR kristali 151n yoluna yerlestirilir, izerine numune uygun
sekilde konulur ve tist kismi1 kapatilir.

FTIR Spektrometre Uygulamalari

FT-NIR spektrometrede; 1 ml’lik kii¢lik cam tiiplerle
ornekleme yapilan hoval aksesuar1 kullanilmaktadir.

2.05.2018
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FTIR Spektrometre Uygulamalar:

FiTerei wakion peveta i |

I o i

ST TS [1em] |3 el Dopamand b Dpwicr D S i

!;gaé par(;aiarlmn ta”rll!atsm Eontrolun&e Eu”amlan penetrant malzemesme ait

spektrumun kiitiiphane karsilagtirmasi. (QI:%99.76)

FTIR Spektrometre Uygulamalar:

B Bt B (Dl Mirdratcr Sk feaos  bsp
&2 o H=1 w3 4 " -
------ RS- 26k, AERITREETI, Lot 4547, Wiy 03 43
R i, ST S (AT W i T LT TP O
{ 1 R vl pmirean e
||| o

it

. L M
| ¥) A

o] | A0, LU0 B0, lem 1200

l%gaé pargaiarlmn taErlgatmz Eontrolun&e E”amlan penetrant malzemesme ait

spektrumun kiitliphane karsilastirmasi. (QI:%68.84)

2.05.2018
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FTIR Spektrometre Uygulamalar:

g

A0

EELREE (om], 3N Tl Dot b Qprmcke b ABD

Sealing compound malzemesine ait spektrumun kiitiiphane karsilagtirmast.
(QI:%79.29)

FTIR Spektrometre Uygulamalar:

Wi iam W

) i s
, PR AL 5 T r
¥ et 1
LI | |] | ]
I |

U

: o
Sealing compound malzemesine ait spektrumun kiitiiphane karsilagtirmasi.

(Q1:%99.99)
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FTIR Spektrometre Uygulamalar:

J R il LI EIRN
Smcesherk ML PRFA5 285, SUIILINTISG Lot DORSI6HL. Mia_ 0.
. [T e A AT Lo TR Y, W P

) g1 . 50
ST S e T e

Poliiiretan boya malzemesine ait spektrumlarin kiitiphane karsilagtirmasi
(QI:%81.35)

FTIR Spektrometre Uygulamalar:

Fla A A ! 3 -0 ' - PIEEdDaRH
Searwheck MIL PRS- 15T65, BADLINRITAL Lot BSIPL WG 88 15

ot
=] | .'~ 5
- b ! f f /
5 i ! l\

bl b2l A1 H L1 L

2IM e} Dewtrrd b Do ke ARE

Poliiiretan boya malzemesine ait spektrumlarin kiitiiphane karsilagtirmasi
(QI:%99.99)

2.05.2018
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FTIR Spektrometre Uygulamalar:

fipaynldTesiPindUudn

Adhesive malzemesine ait spektrumlarin karsilagtirmasi.

FTIR Spektrometre Uygulamalar:

: gEVem  Lbory heweeet  Mateads Lol e
b e TN R e G,
Petralibtart EAS_PAT43 451, CAIMAL il G4 30881

11.9%

A5 BTG4 L B

d444444914

Bt
o
Bufusarca FHI |
FLFE

W B Accanén o

114111911

ahe' em | wde e 'al i e

TRl 1 TR Desn

Petrol eteri malzemesine ait spektrumlarin kargilagtirmasi.

2.05.2018
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Sonu¢ ve Degerlendirme

Uygun depolama kosullarinda, orjinal ambalaji agilmadan
muhafaza edildigi siirece malzemelere verilen raf dmrii
gecerlidir.

Depolama kosullarinin belirlenmesinde malzemelere ait
teknik dokiimanlardaki ve Giivenlik Bilgi Formlarindaki
bilgiler esas alinir.

Sonug¢ ve Degerlendirme

FTIR cihazinin kiitiiphanesinde orjinal spektrumlari
mevcut olan ve uygun sartlarda korunan malzemelerin
raf dmiirlerinin bitiminde, FTIR spektrometre ile analiz
edilmesi sonucunda kimyasal yapisinda herhangi bir
degisiklik olup olmadig: belirlenmektedir.

Boylelikle, raf dmiir kontrol siirecinin etkin ve giivenilir
bir sekilde yiiriitiilmesine katki saglanmaktadir.

2.05.2018
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Tesekkiirler

2.05.2018
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TUBITAK UME’de Referans Malzeme Uretimi,
Sertifikalandirilmasi ve ISO Guide 34 Akreditasyonu

R

Dr. Alper ISLEYEN
TUBITAK UME

alper.isleyen@tubitak.qov.tr
26.04.2018
4. Ulusal Laboratuvar Akreditasyonu ve Giivenligi Sempozyumu
Yildiz Teknik Universitesi, istanbul
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» Tarihge

> Referans Malzeme Uretim Altyapisi ve Siregleri = |

> Referans Malzeme Uretim Projeleri , g
=l
» ISO Guide 34 Akreditasyon Sureci :
& - =
> Yeni Referans Malzemeler Web Sayfamiz ==
Lt
» Diger Hizmetlerimiz "
TEHA:(EVRE
> Referans Malzemeler Caligtay Duyurusu T g 3
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Referans Malzemeler Tarihgesi

Bk yeteriitik testi dizeniendi
Akreditasyon honusunda dangmanlik hizmet verilmeye bagland:.

Kimya laboratuvarian alyapis Dinya Bankas destelji ile kuruld

m UME-NIST ortak qalegtay) dézenlend,
,

s baalanck
| Belirslzli efitimi .

TrainMiC (Training in

gy i Chemistry) etiinlig ik k

Ulhusal Marker projesi bagladi.

Uusal TeabaMiC edatim takmi kusuldy.

S5 Avrupa Birligh kathos ve %ag Ulusal kaths e ki
tedarik projesi IPA baplad.

| matrobajfl

Referans Malzemeler Laboratuvan kuruidu.

Malzeme iglerne ve mubafaza altyapes tamamiand.

150 Guide 34 TURKAK akreditasyon bagvurnsy yapsidi.

IS0 Guide 35 TURKAK akreditasyon belges: ahndi.

€c ea il katibm eibdl,
2003 e fon it gewyuidmptivildl

oot

TUBITAK

Avrupa Komisyonu Ortak Aragtimma Merkezi-JRC ile ibii§i anlagmas imzaland:.

2008

M JRC.IRMM ila EMIT (Europe & Metrology in Turkey) projesi baglad:
m 150 Guide 34 kapsaminda ik peer review denetim gegirildi.
m Mk 3 sertifikials referans malzeme kullanima surldu,

m & yeni sestifikab referans malreme kullanma sunidy.

. " . el
_: yenh CRM kullanama sunuldu.

Vit D CRM’si JCTLM yiiksek seviye RM listesine alindi.

sunuldu.

Referans Malzeme Uretim ve Sertifikalandirma

Konusunda Alinan Egitimler

(EC-JRC-IRMM)

Referans Malzeme Uretimi, Sertifikalandi
Referans Olglimler

Toplam 8 Arastirmacimiz 2009-2012 yillari arasinda 1’er yil siire ile
“Europe and Metrology in Turkey (EMIT)” projesi kapsaminda

Avrupa Komisyonu Ortak Arastirmalar Merkezi
Referans Malzemeler ve Olgiimler Enstitiisii, Geel, Belgikada

Konularinda egitimler almis ve ¢alismalara katilmiglardir.

rilmasi ve

TAER

(=)

) {7 -

TUBITAK

2.05.2018



Malzeme isleme, Test ve Saklama Ekipmanlari

IPA-2 “Supply of Chemical Metrology Equipments to TUBITAK UME”, 3M €

TUBITAK UME Kimya Grubu
Referans Malzeme Uretim ve Sertifikalandirma Organizasyonu

Kimya
13Ars,12Tekn
1 Uzm Yrd,

2

inorganik '} Referans
Kimya " Malzemeler

5Ars, 1Tekn | 6 Ars, 3Tekn

Biyoanaliz
Ars, 1 Tekn

Elektrokimya
2 Ars

TUBITAK

2.05.2018



CRM Uretim Sireclerimiz

TUBITAK

Malzeme sleme*

* Faaliyet

Taseronca — ;
el il i Homojenlik Testleri* g

hayir

Uzun Donem Kararlilik Testleri*
(Depolama)

Referans Malzeme Projeleri (i¢ Destekli)

TUBITAK

Tamamlanan RM Projeleri

v UME CRM 1301 Kloramfenikol
v UME CRM 1201 Kaynak Suyunda Elementler |
v UME CRM 1308 Serumda Vitamin D
v UME CRM 1302 Kuru incirde Aflatoksin - o
v'UME CRM 1202 Findikta Elementler ﬁ#
v'Ulusal Marker Etken Maddeleri ;

v'UME CRM 1309&1310&1311&13128&1313 Karbon izotop Orani (Bal, Glikoz, Fruktoz, Sakkaroz)
v'UME CRM 1401&1402 &1403 pH Tamponlari

v'UME CRM 1203-1 & 1203-2 Motorinde Kiikiirt
v'UME CRM 1501 & 1502 Motorinde Coklu Parametre

v'UME CRM 1204 Atik Suda Elementler
v'UME RM 1001 &1002 & 1003-1 & 1003-2 Et Tiir tayini

Devam Eden Proje
QOHemoglobin A1c Sertifikali Referans Malzemesi Uretimi

2.05.2018



Klinik Olgiimler igin Referans Malzemeler (Dis Destekli)

TUBITAK

Tamamlanan Proje Ll
O TUBITAK ARDEP 1003 Projesi:

[Yenidogan Tarama ve Rutin Biyokimya Laboratuvarlarinin Yaptiklari Amino Asit ve Organik
Asit Olctimleri igin Sertifikall Referans Malzeme ve Kalite Kontrol Materyallerinin
Gelistiriimesi ve Sertifikalandiriimasi W
(2,32 MTL,36 Ay) y

Aday CRM & RM’ler:

+ UME CRM 1314- insan Plazmasinda 36 Amino asit
+ UME CRM 1315- idrarda 65 Organik asit
» Kalite Kontrol Malzemeleri (RM’ler) 3’er farkli seviye.

Kolemanit

Referans Malzemesinin Uretimi (Dis Destekli)

Tamamlanan Proje ’3-.0._‘- ETiMADEN

ENl GENEL MOBORLOGO

TUBITAK

DUnyada 6nemli Bor rezervlerine sahip Ulkemizde Uretilen ve &zellikle cam sanayin
kullanilan kolemanitin element kompozisyonu ve diger &nemli kalite parametreleri

sertifikalandirilmistir.

A ﬁ_ -
UME ULUSAL METROLO| EMSEITIISD
mmmmmmm pors -
Kaiemanit
Setifikall Referans Malremes|

UMECRM 1206

o [y

2.05.2018



Cevre Olgiimleri Igin

Referans Malzemelerin Uretimi (D1s Destekli) . 48

!EMPIR H _‘ff“f‘__’f’?

Devam Eden H2020 Projesi
© EnvCcRM

EMPIR 2014_1_ Cagnisi:
Cevresel Olgimler icin Matriks Sertifikali Referans Malzemeler
8 AB iilkesinden 9 ortakli, yiiriitiiciisiit TUBITAK UME (0,5 MEUR, 36 Ay)

3 Aday CRM:
Akarsuda Elementler, Toprakta Elementler, Yer alti Suyunda Organik Kirleticiler (PFOS, PFOA)

pomi

SYKE e, Polonya
"‘ Finlandiya ’ ‘AL
g < BAM r O —
¢ Almanya - Sirbistan
S {# §.4
Slovenya C UME
P il Tiirkiye
b “é s <
Bosna-Hersek X Yiananistan EUMM_E‘T)

| www.envcrm.cor}n

Adli Uygulamalar icin |
Referans Malzeme Uretimi (Dis Destekli .49

Yeni H2020 Projesi

EMPIR 2016 Gagrisi
Adli Uygulamalar icin Sertifikali Alkol Referans Malzemesi Uretimi

Proje ortaklarin ulusal mevzuatina uygun nefeste alkol sertifikali referans malzemesi tretilmesi
amaclamaktadir. Ortaya gikacak olan Uriin alkolmetrelerin nefes similatérleri ile kalibrasyonu igin
kullanilacaktir. Proje BAM (Almanya) yurdticuliginde 10 dlkeden 11 katihmci ile ortak
yuritilmektedir (0,5 MEUR, 36 Ay)

ALKOLLD ARAG KULLANMAYINIZ

Son Kullanici : Polis/Jandarma/AdliTip Kriminal Laboratuvarlari
Alkolmetre Ureticileri

Proje Ortaklari: BAM (Almanya), BRML (Romanya), CEM
(Ispanya), GUM (Polonya), IMBIH (Bosna Hersek), LNE
(Fransa), MoE (DMDM-Sirbistan), EXHM/GCSL-SIM
(Yunanistan), FTMC (Litvanya), UW (Polonya)

2.05.2018



Kuru Incirde Aflatoksin

TUBITAK

https://webgate.ec.europa.eu/rasff-window/p
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Findikta Elementler
Referans Malzemesi

TUBITAK

Belirsizii"] Kiltle Kesri”

moy/kg] [pa/ko]

[ 168 12 (o 04 Lk
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Findikta Elementler
Referans Malzemesi Malzeme Isleme

TUBITAK

PV=nRT

TUBITAK

5Kg CO, + 10Kg Findik

L5

~114 mol CO,

L5

V=~2600L (1 atm, 25

Bidon Hacmi =60 L !

OC)

2.05.2018



Sahte Bal Sorunu

TUBITAK

Diinya bal iiretiminden Bal Uretmek
en ;oklpay alan bes iilke: 2 ; Sadece Arnnin
e i ns Tl v Gorevi mi?
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Rusya g VRN, wea.06

BAKANLIK
‘SAHTE BAL'CILARI .
TESHIR ETTI
Sahte Bal Tespiti OlgUmleri igin | =
TOBITAK

SERTIFIKALI KARBON IZOTOP REFERANS MALZEMELERI

UME CRM 1309, UME CRM 1310, UME CRM 1311, UME CRM 1312, UME CRM 1313

o %)

UME CRM T304 Saloiznn T
INE CRM T30 ko AN
UME LM 1311 Frtoz e 1047 0,6/
1IME CRM 1312 B, Seker Kalhsiz 02 066
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[} Sestilikaandurian dedes BAIRMS yoaterni e daslaima lumona tdng 7 Bhoisann kabd edlmng somlamm
aetnliralan abnasak belvienmigi, ks somuglan, ber o 2 baien iiteden 2 Rkl ounee Ser paakl okim e
eyt (o samagkan uhsdarzras Yiema-bee Dee Belenite (EDE) referars Clredie (il v WOE e binds b
gt Fark (CVPER ) ol fedy eitimiss.

[ eniletinits beliosiabh chedest. kaakierizasyon, Iomipeni v b blesenbinint igenetedi ve stadort Lefiiz®tin noomal

I b5 50 U St pes S = s AL B2 OB SO0 S S Lz M

18

2.05.2018



Klinik Referans Malzeme Uretimi

ISO Guide 34 Akreditasyon Sureci |

Hazirlanan Dokiiman ve Yazilimlar

Prosediir ve Talimat 15
+ Mevcut Kalite El Kitabi
TG 13 Revizyonu

Yazilim 3
Veritabani 2

2 PEER REVIEW (2012 & 2013)

PTB (Almanya) ve LGC (ingiltere)'den 4 Uzman Organik ve inorganik
alaninda RM Uretim faaliyetlerimizin ISO Guide 34'e uygunlugunu
degerlendirdi

TURKAK’a Akreditasyon Basvurusu (2015 & 2016)

TURKAK Akreditasyon Denetimi
2 Yurtdisi(ingiltere) 3 Yurtici Denetgi ile gergeklestirildi
Aralik 2016’da Akreditasyon alindi
Uretilmis 18 CRM kapsamda yer aldi

1. Gozetim Denetimi (2018)

1 Yurtdisi (Fransa) 2 Yurtigi Denetgi ile gergeklestirildi
Akreditasyon devam ediyor 20

@

TURKAR

2.05.2018
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ihtiyaglar, Hayaller ve Gergekler

TUBITAK

‘Akreditasyon Kapsami
Ihtiyacimiz & Hayalimiz 2

21

ISO Guide 34 Akreditasyon Esnek Kapsam Talebimiz

m Sertifikalandirilan Analit

Hayvan veya bitki
kaynakli

kati biyolojik
malzemeler
Hayvan veya bitki
kaynakli

sivi biyolojik
malzemeler

Saf maddeler ve

saf madde ¢ozeltileri
Su

Toprak ve Cevher

Elementler
Organik molekiller
Metot taniml 6zellikler

Elementler

Organik molekiiller
Metot tanimli 6zellikler
Fiziksel o6zellikler
(Yogunluk, Viskozite,..)
Elementler

Organik molekller
Elementler

Organik molekiller
pH, iletkenlik
Elementler

Organik molekiller

TUBITAK

22

2.05.2018
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ISO Guide 34 Akreditasyon

Malzemeler
(TURKAK R20-23 Ek 1’e
veya ILAC G12,

Appendiks B’ye g

Karakterize Edilen Ozellik
Degerleri /Parametreler

Kloramfenikol Saflik

Al, As, B, Ba, Ca, Cd, Co,

Cr, Cu, Fe, K, Mg, Mn,
Kaynak Suyu

Na, Ni, P, Pb, Sb, Sn, Sr, Zn

Kutle Kesirleri

https://rm.ume.tubitak.gov.tr/akr_belgesi.aspx

Kapsamimiz

TUBITAK

Karakterizasyon Prosediirii/Teknigi
(ISO Guide 34,5.15’e gore)

Bir veya daha fazla laboratuvarda iki veya daha fazla bagimsiz referans
metot kullanimi /

Yiiksek Performansh Sivi Kromatografisi-Diod dizisi (HPLC-PDA)
Kulometrik Karl Fisher Titrasyonu (cKFT)

Endiiktif Eslesmis Plazma Kiitle Spektrometrisi (ICP-MS)

Nicel Niikleer Manyetik Rezonans (QNMR)

Bir veya daha fazla laboratuvarda iki veya daha fazla bagimsiz referans
metot kullanimi /

Grafit Firin Atomik Absorpsiyon Spektrometrisi (GFAAS): As, Ba, Cd, Cr,
Cu, Ni, Pb

Alevli Atomik Absorpsiyon Spektrometrisi (FAAS): Mg, Na, Zn

Atomik Emisyon Spektrometrisi (AES): Al, B, Ba, Co, Cu, Fe, K, Mg, Na,
Ni, P, Sr, Zn

Enduktif Eslesmis Plazma Kitle Spektrometrisi (ICP-MS): Al, As, B, Ba,
Ca, Cd, Co, Cr, Cu, Fe, K, Mg, Mn, Na, Ni, P, Pb, Sb, Sn, Sr, Zn

Endiiktif Eslesmis Plazma Optik Emisyon Spektrometrisi (ICP-OES): Al,
B, Ba, Ca, Cd, Co, Cr, Cu, Fe, K, Mg, Mn, Na, Ni, P, Pb, Sr, Zn

https://rm.ume.tubitak.gov.tr/dosyalar/akr_kapsani

ISO Guide 34 Akreditasyon

Malzemeler
(TURKAK R20-23 Ek 1’e veya
ILAC G12, Appendiks B’ye

Karakterize Edilen Ozellik

Degerleri /Parametreler

Motorin Soguk Filtre Tikanma Noktasi (CFPP)
Motorin Yogunluk
Motorin Kinematik Viskozite

Damitma

(250 °C ve 350 °C’de Geri Kazanim
%5 Geri Kazanim Sicakligi
%10 Geri Kazanim Sicakligi
%20 Geri Kazanim Sicaklig
%30 Geri Kazanim Sicaklig
Motorin %40 Geri Kazanim Sicaklig
%50 Geri Kazanim Sicaklig
%60 Geri Kazanim Sicaklig
%70 Geri Kazanim Sicaklig
%80 Geri Kazanim Sicaklig
%90 Geri Kazanim Sicaklig
%95 Geri Kazanim Sicakligi)

https://rm.ume.tubitak.gov.tr/akr_belgesi.aspx

Kapsamimiz

TUBITAK

Karakterizasyon Prosediirii/Teknigi
(ISO Guide 34,5.15’e gore)

Bir veya daha fazla laboratuvarda iki veya daha fazla bagimsiz referans
metot kullanimi /

TS EN 116
Bir veya daha fazla laboratuvarda iki veya daha fazla bagimsiz referans
metot kullanimi /

TS EN ISO 12185
Bir veya daha fazla laboratuvarda iki veya daha fazla bagimsiz referans
metot kullanimi /

TS 1451 EN ISO 3104

Bir veya daha fazla laboratuvarda iki veya daha fazla bagimsiz referans
metot kullanimi /

TS EN 1SO 3405

https://rm.ume.tubitak.gov.tr/dosyalar/akr_kapsani

2.05.2018
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Malzemeler

(TURKAK R20-23 Ek 1’e veya Karakterize Edilen Ozellik

ILAC G12, Appendiks B'ye

Degerleri /Parametreler

Motorin Setan indisi
Motorin Parlama Noktasi
Motorin Kukurt Kitle Kesri
As, B, Cd, Cu, Co, Cr,
Atik Su Fe, Hg, Mn, Ni, V, Zn

Kutle Kesirleri

https://rm.ume.tubitak.gov.tr/akr_belgesi.aspx

ISO Guide 34 Akreditasyon Kapsamimiz

TUBITAK

Karakterizasyon Prosediirii/Teknigi
(1SO Guide 34,5.15’e gére)

Bir veya daha fazla laboratuvarda iki veya daha fazla bagimsiz referans
metot kullanimi /

TS EN ISO 4264
Bir veya daha fazla laboratuvarda iki veya daha fazla bagimsiz referans
metot kullanimi /

TS EN ISO 2719
Tek bir laboratuvarda birincil (Primer) metot kullanimi /

Yiiksek Coziinrliklt Endiktif Eslesmis Plazma Kiitle Spektrometrisi
(HR-ICP-MS)

izotop Seyreltme Kiitle Spektrometrisi (ID-MS)

Bir veya daha fazla laboratuvarda iki veya daha fazla bagimsiz referans
metot kullanimi ve / veya

Tek bir laboratuvarda birincil (Primer) metot kullanimi /

Grafit Firin Atomik Absorpsiyon Spektrometrisi (GFAAS):

As, Co, Mn, Ni, V

Endiktif Eslesmis Plazma Kutle Spektrometrisi (ICP-MS):

As, B, Co, Mn, Ni, V, Zn

izotop Seyreltmeli Endiiktif Eslesmis Plazma Kiitle Spektrometrisi
(ID-ICPMS): B, Cd, Cr, Cu,, Fe, Hg, Zn

https://rm.ume.tubitak.gov.tr/dosyalar/akr_kapsani

ISO Guide 34 Akreditasyon Kapsamimiz

Malzemeler
(TURKAK R20-23 Ek 1’e veya
ILAC G12, Appendiks B’ye

Karakterize Edilen Ozellik

Degerleri /Parametreler

gore
Referans Tampon pH
Gozeltileri [l
Sakkaroz
Frf:ktoz Kararli izotop Orani
Glikoz

13, & i
Bal (seker katkisiz) C Delta degerleri

Bal (seker katkili)

Aflatoksin B1
Aflatoksin B2
Aflatoksin G1
Aflatoksin G2
Toplam Aflatoksin
Kutle Kesirleri

Kuru incir

B, Ca, Cd, Co, Cu,Fe,
Findik Mg, Mn, Ni, Sr, Zn
Kiitle Kesirleri

https://rm.ume.tubitak.gov.tr/akr_belgesi.aspx

TUBITAK

Karakterizasyon Prosediirii/Teknigi
(1SO Guide 34,5.15’e gore)

Tek bir laboratuvarda birincil (Primer) metot kullanimi /

Primer (Birincil) pH Olgiimleri (Harned Cell)

Bir veya daha fazla laboratuvarda iki veya daha fazla bagimsiz referans
metot kullanimi /

Element Analizorii-izotop Orani Kiitle Spektrometrisi (EA-IRMS)

Bir veya daha fazla laboratuvarda iki veya daha fazla bagimsiz referans
metot kullanimi ve/veya

Tek bir laboratuvarda birincil (Primer) metot kullanimi /
Yiksek Performansli Sivi Kromatografisi - Floresan Dedektor (HPLC-FLD)

izotop Seyreltmeli Sivi Kromatografi Yiiksek Gozinrliikli Kiitle
Spektrometrisi (ID-LC-HRMS)

Bir veya daha fazla laboratuvarda iki veya daha fazla bagimsiz referans
metot kullanimi ve/veya

Tek bir laboratuvarda birincil (Primer) metot kullanimi /

Alevli Atomik Absorpsiyon Spektrometrisi (FAAS): Ca, Mg

Grafit Firin Atomik Absorpsiyon Spektrometrisi (GFAAS): Co, Mn, Ni, Sr
Enduktif Eslesmis Plazma Kitle Spektrometrisi (ICP-MS):

B, Ca, Co, Cu, Fe, Mg, Mn, Ni, Sr, Zn

izotop Seyreltmeli Endiiktif Eslesmis Plazma Kiitle Spektrometrisi
(ID-ICP-MS): B, Cd, Cu, Fe, Zn

hHQs://rm.ume.TubiTok.gov.fr/dosgcloréckr ka gsctmil

2.05.2018
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Yeni Referans Malzemeler Web Sayfamiz

https://rm.ume.tubitak.gov.tr/
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Yeni Referans Malzemeler Web Sayfamiz

UME

REFERANS{;}HALZE"ELER

S U

it
oL, alats=E]

oy _ B

TUBITAK

https://rm.ume.tubitak.gov.tr/
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[ ]

LITE CHM 1302

0:ee

UME CRM
Huru [ ncirde Aflatoksin

1309

Sakkaroz

UME LR 3310
Glikoz

LIPE ERI 1311
Fraktoz

Ll
T

UME CRM 1317
Bl (seker katkisiz)

!

LIME CRME 1333
Bl [smber katkili)

UME Rk 1001
%100 Dana Eti Livofilize Toz

Yeni Referans Malzemeler Web Sayfamiz | @
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Yeni Referans Malzemeler Web Sayfamiz

UNE REFERANS@MALZEMELER i

reoL QL cinis3]
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TUBITAK
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Yeni Referans Malzemeler Web Sayfamiz @

TUBITAK

Wi REFERANSESMALZEMELER 2

ENERJI,e ¢ (@
YAKIT

" [

Tat Migrrmar

https://rm.ume.tubitak.gov.tr/ [=]

Yeni Referans Malzemeler Web Sayfamiz | @

¥ REERANSESMALIEWEER O

iveoL 2 inis]

METALURJI /

https://rm.ume.tubitak.gov.tr/ [=]
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Yeni Referans Malzemeler Web Sayfamiz: Satinalma

][]

REFERANS@MAI.ZEMELER
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Sertifika
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https://rm.ume.tubitak.gov.tr/
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TUBITAK
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Yeni Referans Malzemeler Web Sayfamiz

TUBITAK
‘e

¥ REERANSESMALZEMELER O

OveoL 2, clris 3]

ANASAYFA|  HAKKIMIZDA|  HiZMETLER KALITE DESTEK

Ozel Referans Malzeme Uretimi

TUBITAK UME Kimya Grubu, ihtivaglannizs yinetik G2l referans malzeme Dretimi yapabilmektedin. Ozel referans malzeme Gretimiile i gili damsmak veya
Ihtyag oldugunu dugondugonuz yen! referans malzemelerle i)l goragleninizi letmek igin agagidakl mail adrasinden bize ulazabilirsimz,

ume.rm-info@tubitak.gov.tr

L
https://rm.ume.tubitak.gov.tr/ [=]
=
Yeni Referans Malzemeler Web Sayfamiz
TOBITAK

2 CCFERANSZESMALZEMELER O

Ureor 2, clris3]

Sik Sorulan Sorular

1] Riefurans Malzame lfa Sartsfikak Raferans Malzamanin Farki Nadie?
Refarans Malmme kallbrasyon, metot valdasynnu, metroisiik idenebililk saglama, kalite kartrol galismalan (peterliii testi, kts konteal kertlan} iin
Kallaas af vy matres malzamelare ol ganal acdir

Referans 2 Malzeme [CR Igin kuliarem emacing uygLn olarak }
malzemenin karaktariasya runda gegert ibrmg ylatemlar kullaniarak atanacak defarler vo igin matrolofk 4
gerekmekiedir, CAMTer icin elde edilen tim bu bigher bir sertifiks e migterfere suraimaktads.
CAM'berin staqmig defierleri i5in metrololik ilenebifeik ve be‘lm:llkleﬂr- orurbudur,

Uygularan dlgtim p eltie mdilen scnuglnrin dogrulugunun k theck) ve Metrokofik izinebililigin sagian mas she karaeu e

CRM ke kulla mimahdir,

TUBITAK UME nin tirett gl referans malzemeler lle sertifikal: referans malzemeler] triin kodlanndan ayirt edebilrsiniz. Sertifkak referans matzemeles, CRM
Koy 1= (UME R 1234, referoms melzemeler z= M bodl e (UMIE RM 1238] =0 sanulmaktes

TOBITAK UME tarafindan dresilen CAMler Sertlfke Rapony dikiim anl Heferans Maleemeler (Sertifikesi Olardar]
Malzeme Bilgi Farmu e sunulma kadie

2] En yuygin Reberans Malzeme/Senifkal Reberans Malseme [CRM) Torlert Neberdic?

1. Kabratir CRMler {saf malzemeler): Kimyasal safil ve/veva eser mistarda safeizhk igin karakterize i amach irl

. Stardant GEzaltiler ve Gaz kangenlan: Saf matemekerden airlikga kangtirma ila clde edilmiglerdic. Kafbrasyan amagl: hullandiriar.

il Meatries CAN e [mumune ighse anait): Majtiv, Windr vwa/vieys Esar ik ¥ azal ipartk kin karak Ipripa zahi k

matiiksa igerik llavasi il voya contatik ka ngim Il matsiksin banzarinin olcesi yoluyla hanrlanirar, Mated galigtinma vatidasyon va kaiita kontral amagh

kullanilirlar,

. Fizieo- Kinryasal CRM ler: Erima roktasy, viskozite ve younbuk giti SzatBider igin karaktarize adilmighkdir.

. Referars Orbjeler vaya Inson yapis Melzemeler: T3t koki oktar saye, parlama noktas., sertlik gibi fonks? fzelfikler igin karak ol migh

Fiber tiggi va azallikhar ighn k edilmig o frnaklan da bu gruba deradi E _ E

%) Dogru Referans Mal lgin Hesere Gerekir? =
lnrems kullarim amac nes belirl

Kallbrasycn (Saf rmadrermeler veya gazeitifer] vy dlpimin tim Halite i }amagh kultanim gz nimds

bulundurulmahicr,

https://rm.ume.tubitak.gov.tr/ [=]

2.05.2018

20



Yeni Referans Malzemeler Web Sayfamiz

TUBITAK

i REFERANSESMALZEMELER S

iveoLQ, iris2]

Faydah Linkler

COMAR
www.comar.bam.de

AOAL Technical Division on Reference Materlals
hittpe/fedrmdb.aoac.ong

GeoRleM - Geological and Enviremental Reference Materials
http: Y georem.mpch-mainz.gpondy.dey’

JCTUM - Database for Laboratory madicing and in vitro disgnostics
ke bipm.orgf|ctim/

BIPM-Key comparizon databaze —Metroloji Enstitiler ve Atanmig Enstitdlerin Ol;im Kabiliyetleri Veritaban
brep:ffkedb bipm.omd

NIST —Mational Institute of Standards and Technelogy
hittos:d e nist.govsrm

EC-IRC European Commission- jolnt Research Center
hittpsyd fermujreeceurope e/

MUkit- Measurament L by Kit —Balirsizlic b [Wukaridan fgag: Yaklagmmi il Jigin bir Yazshm E E

otk s Fifen- )

Us/Services /Ouality and |zhoratory services/Callbretion services and contract laborstory/MUkt  feasurement Uncertainty Kir
https://rm.ume.tubitak.gov.tr/ =

Diger Hizmetlerimiz &

= TUBITAK
Uretim Hizmetleri

G3RM-T104  Homojenizasyon (kat toz malzemeler icin 1 seferde maksimum 250 ka/250 Litre)
GIRM-1105  Liyofilizasyon (Toplam maksimum 3.9 m? raf yizey alani ve 40 kg buz tutma kapasitesi )
G3RM-9900  Ozel Uretim / Svi-Kati Dolum / Siseleme - Ampilleme / Ogiitme / Eleme

' S

Egitim Hizmetleri

Hizmet
Metot Validasyonu Egitimi (Z gun)
G3RM-020  Kimyasal Olcumierde Belirsizlik Hesaplanmas! Editimi (3 gun)
GIRM-030 IS0 17034 Referans Malzeme Orelici Yetkinliti icn Teknik Gerekfilikler Editimi (2 in)
G3RM-040  Referans Malzemelerin Secimi ve Dodru Kullanimi Editimi (2 gun)

42

2.05.2018
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Yeterlilik Testi Hizmetlerimiz

KAR-G3RM-120
PP AR-G3RM-121
IE «AR-G3RM-122
I KAR-G3RM-130
I AR-G3RM-140
I KAR-G3RM-150
KAR-G3RM-160
I AR-G3RM-170
I «AR-G3RM-190
T KAR-G3RM-200
KAR-G3RM-210
T KAR-G3RM-220
IEER KAR-G3RM-230
T KAR-G3RM-240
T KAR-G3RM-250
T KAR-G3RM-400
KAR-G3RM-410
T KAR-G3RM-420
T «AR-G3RM-430
T KAR-G3RM-460

CEVRE https://online.ume.tubitak.gov.tr/ists/kbys.ehk2p _hizmet tur

TUBITAK

RS

[+ [HizmetKodu _|Veterlilk Testi Ads

Atiksuda KOI Tayini

Atik Suda pH

Atik Suda iletkenlik

Atik Suda Element (As, Cd, Cr, Cu, Fe, Hg, Ni, Pb, Zn) Tayini

igme Suyunda Anyon (bromiir, bromat, florir, fosfat, kloriir, nitrat, nitrit ve stilfat) Tayini
icme Suyunda Element (Al, As, Cd, Cr, Cu, Fe, Hg, Ni, Pb, Sh, Zn Ag, B, Ba, Se) Tayini
Suda Katyon (kalsiyum, lityum, magnezyum, sodyum, potasyum, amonyum) Tayini
Suda PAH Tayini

Suda pH Tayini

Suda iletkenlik Tayini

Suda Askida Kati Madde Tayini

Suda Toplam Alkalinite Tayini

Suda Bulaniklik Tayini

Suda Renk Tayini

Suda TOC Tayini

Toprakta pH Tayini

Toprakta iletkenlik Tayini

Toprakta Element (Al, As, B, Ba, Ca, Cd, Co, Cr, Cu, Hg, Fe, Mg, Mn, Ni, Pb, Sb, V, Zn) Tayini
Toprakta Toplam Organik Madde ve Kireg Tayini

Gubrede Toplam Azot Tayini

Yeterlilik Testi Hizmetlerimiz

# A
DAL ABe 8 ¢ GIDAve , . . . :
y | gL e A YEM https://online.ume.tubitak.gov.ir/ists/kbys.ehk2p _hizmet tur g

KAR-G3RM-500
N «ar-G3rm-s01
N «ar-c3rm-so2
N «ar-G3rm-s11
I kar-a3rm-s20
N «ar-c3rm-s30
KAR-G3RM-540
R kar-a3rm-sso
I «ar-c3rm-ss1

n KAR-G3RM-571
KAR-G3RM-580

KAR-G3RM-590

12
BN «ar-G3rwm-600
T kar-c3rm-610
KAR-G3RM-620
BT «ar-c3rm-630
T KAR-G3RM-640
KAR-G3RM-650

18
n KAR-G3RM-700

[

[+ Jhiometkodu [veterii Tesid

Bugday Ununda Nem, Kiil, Yag, Protein ve Sedimantasyon indeksi Tayini

Ekmekte Tuz Tayini

Yemeklik Tuzda Iyot Tayini

Findikta Aflatoksin ve Toplam Yag Tayini

Ketgapta Benzoat, Benzoik Asit, Sorbat ve Sorbic Asit Tayini

Salgada Element (Cd, Cu, Fe, Pb, Zn, Sn) Tayini

Aygicek Yaginda Yag Asitleri Kompozisyonu Tayini

Aygicek Yaginda Kirilma indisi, Peroksit Sayisi ve iyot Sayisi Tayini

Yemeklik Yagda Mineral Yag Aranmasi

Cayda Toplam Kl, Rutubet, Ham Seliiloz, Su Ekstrakti, Kuru Madde, Toplam Toz Cay, Cézlinen Kl,
Suda Cozlinen Kilde Alkalilik, Kafein ve HCl'de Céziinmeyen Kiil Tayini

Balda HMF, Glikoz, Fruktoz, Sakkaroz, Diastaz Sayisi, Serbest Asitlik, Nem ve Suda Céziinmeyen
Kati Madde Tayini

Balda 8-13C izotop Tayini

Kuru Kayisida Kiikiirt Dioksit (SO,) Tayini

Alkolsiiz igeceklerde Asesiilfam K, Benzoik Asit, Kafein ve Aspartam Tayini

Alkollii iceceklerde Metanol Tayini

Meyve Suyunda pH Tayini

Sutte pH Tayini

Ette Tur Tayini

44
Hayvan Yemlerinde Nem, Protein, Yag ve Ham Seliiloz Tayini

2.05.2018
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Yeterlilik Testi Hizmetlerimiz

s
- o 2
EHERJI . e https://online.ume.tubitak.gov.ir/ists/kbys.ehk2p hizmet turu= b ;;.-
ve >

YAKIT e
“m Yeterlilik Testi Adi

KAR-G3RM-1000 Motorin

“ KAR-G3RM-1010 Benzin
n KAR-G3RM-1020 Fuel Oil

KAR G3RM-1030 Jet Al
KAR-G3RM-1060 Kor_r_’nurde Nefn, .Uchu.Madde, Kul, Toplam Kukart, Alt Isi Degeri
ve Ust Isi Degeri Tayini

KLUiNiK,e -~
SAGLIK 8%+ —
| ¢ |wametkodu [veteriicTestina |

KAR-G3RM-310 Kanda Hemoglobin A1C Tayini
45

TUBITAK

Calistay Duyurusu |

J g B

UME
16MAY1S2018

10:00 - 16:40

Ll KATILMAK

l!.ll'ﬂ#llll Itl

ICIN 2382
ﬁEI_FZEEﬁﬁFRS httD.SI/ / rm.u%;z%i bitak.gov.tr
CALISTAYI st _g

TEMA:CEVRE
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Tesekkir \ 4

TUBITAK UME

Kimya Grubu,

Kalite Grubu,

Arge Destek ve Bilgi Sistemleri,
Kurumsal Gelisim Birimi

The EC-JRC Geel (Belgika) (IRMM)
EMIT Projesi Personeli

TUBITAK MAM Gida Enstitiisi
Hayrettin OZER, Imge OKTAY

PENDIK VETERINER KONTROL Enstitisi
Ayhan BAKLAN

ULAG Organizasyon Komitesi

TUBITAK

o

—TiBiTAK—

UME

REFERANS
ICIN °&lN*
MERKEZ

TURKIYE nin LK ve TEK AKREDITE REFERANS MALZEME URETICIS
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gDENETCi
HARMONIZASYONU Projesi»

Nese Giines
TURKLAB Yonetim Kurulu Baskan Yardimcisi
26 Nisan 2018

turkiab

Kalibrasyon ve Deney Laberatuvarian Dernegi

TURKLAB

TURKLAB, Kalibrasyon ve Deney Laboratuvarlari Dernegi, Tiirkiye'de
Ozel ve kamu sektoriinde hizmet sunan tim laboratuvarlarin tepe
orgltl olma amaciyla 2004 yilinda kurulmustur.

www.turklab.org
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TURKLAB

Uluslararasi platformlarda Glkemizi temsil eden dernegimiz, kuruldugu
yil icerisinde 26 Ekim 2004 tarihinde EUROLAB (Avrupa Laboratuvarlar
Federasyonu) lyesi olmustur.

www.eurolab.org

TURKLAB

TURKLAB, EUROLAB Yonetim Kurulunda ve sektor calismalarinda aktif
olarak gorev almaktadir.
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TURKLAB

Ulkemiz yasal yetkilileri karsisinda sorumlu muhatap kurulus olarak
cesitli bakanliklar ve kamu kuruluslari nezdinde sektorimdizin her
turlt hak ve menfaatlerinin korunmasi ve gelistirilmesi dernegimizin
temel amacidir.

TURKLAB

Dernegimiz, Turkiye’de uygunluk degerlendirmesi sektériinde hizmet
sunan tim kuruluslari catisi altinda bulusturmayi hedefleyen ulusal
nitelikli bir yapidadir.
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EUROLAB ile iliskiler ve yeni gelismeler

* TCQA komitesi tarafindan Avrupa seviyesinde “Denetgi
Harmonizasyonu” projesi baslatilmistir. Projenin hedefi denetgilerin
harmonizasyonunu saglamaktir, proje lideri TURKLAB’dir

* TURKLAB, EUROLAB’I temsilen Avrupa Akreditasyon Birligi(EA)
Laboratuvar Komitesinde(LC) liye olarak temsil edilmektedir.

* TCQA (Kalite Glvence Teknik Komite) Bagkan Yardimciligina TURKLAB'|
temsilen Sayin Dr. Omer Glzel tarafindan devam ettirilmektedir.

eurojgb.., turkiab
mmidm Kalibrasyon ve Deney Laberatuvartan Dernedi

gurolab.., turkiab
Seaoriran, ectag s Araylcn Laborsioiss Kalibrasyon ve Deney Latioratuvarian Dermei
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-Gelecegin Diinyasina Laboratuvarlar Yon Veriyor»

euro|gb... turkiab

Fuarepsn Fadarstion of National Asseciations of .
 Tosling and = Kalibrasyon ve Deney Laberatuvartan Dernedi

PROJENIN AMACI

* Katma degerli gerceklesen denetimlerin arttiriimasi,

* Yetkili kurulus(bakanliklar) denetimler ve akreditasyon denetimlerde dil
birlikteliginin saglanmasi dolayisi ile miikerrer denetimlerin azaltiimasi,

* Denetciye gore degisen yaklasimlarin ortadan kaldirilmasi,
* Denetimlerin etkin ve verimli yapilmasi,
* Denetim kapsaminin denetgiye gore degismemesinin saglanmasi,

* Risk bazl Kapllacak denetimlerle potansiyel hatalarin tespit edilmesi ve
basarisizlik maliyetlerinin azaltiimasi,

* Bu prensipler dogrultusunda UDK ¢alisanlarinin egitilmesi

* Denetim slrecinde denetleyen ve denetlenin ayni dili konugabilir
olmalarinin saglanmasi

euro|ab... turkiab

Ewropean Federstion of Nations! Associations of "
, Fosling and = Kalibrasyon ve Deney Laboratuvarian Dernedi
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|lgili Dokiimanlar

* R10.03:2015 Akreditasyon Faaliyetlerinde Yer Alacak Denetgi ve Teknik
Uzmanlarin Nitelendirilmesi Kriterleri

* TS ISO 10015:2012 Kalite Yénetimi Egitim icin Kilavuz
* TSEN ISO 19011:2012 Yonetim Sistemleri Tetkik Kilavuzu

* TS ISO 10019:2007 Guidelines for the selection of quality management
systems consultants and use of their services

* ILAC-G3:08/12:2012 Guidelines for Training Courses for Assessors Used by
Accreditation Bodies

* ILAC-G11:07/12:2012 Guidelines on Qualification and Competence of
Assessors and Technical Experts

euro|gb... turkiab

Fuarepsn Fadarstion of National Asseciations of .
 Tosling and = Kalibrasyon ve Deney Laberatuvartan Dernedi

|lgili Dokimanlar

 P602 TURKAK Adina Kurs Veren Egitmenlerin Secilmesi,
Gorevlendirilmesi ve Egitimi Proseduru

* P603 Akreditasyon Denetgilerinin Egitimi Prosediru

* P604 Akreditasyon Sirecinde Yer Alan Personelin Nitelendirilmesi ve
Denetci / Teknik Uzman Havuzunun Olusturulmasi Proseduru

* P605 Akreditasyon Surecinde Gorev Alan Personelin Performans
Izleme ve Degerlendirme Proseduiri

euro|ab... turkiab

Ewropean Federstion of Nations! Associations of "
, Fosling and = Kalibrasyon ve Deney Laboratuvarian Dernedi
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|lgili Dokiimanlar

* 1604-003 WADA (Dlinya Anti-Doping Ajansi) ile llgili Akreditasyon Siirecindeki Fonksiyonlar igin
GerekIi Kriterler

* 1604-004 CEN/TS 15675 Sabit Kaynak Emisyonlarinin Olgulmesi - EN ISO/IEC 17025: 2005’in
Donemsel Olgme Islemlerine Uygulanmasi ve BS EN 15259 Hava Kalitesi - Sabit Kaynak
EmisKonIarlnln Olgimi - Olgme Bolgeleri ve Yerleri ile Olgimin Amaci, Plani ve Raporlanmasi igin
Gerekler lle llgili Akreditasyon Siirecindeki Fonksiyonlar igin Kriterler

* L604-005 Tibbi Laboratuvarlar ile ilgili Akreditasyon Siirecindeki Fonksiyonlar icin Gerekli Kriterler

* L604-006 Kimya Alaninda Faaliyet Gosteren Laboratuvarlar ile ilgili Akreditasyon Siirecindeki
Fonksiyonlar icin Gerekli Kriterler

 L604-007 Gida Alaninda Faaliyet Gosteren Laboratuvarlar ile ilgili Akreditasyon Siirecindeki
Fonksiyonlar icin Gerekli Kriterler

* L604-008 Elektrik Alaninda Faaliyet Gdsteren Laboratuvarlar ile ilgili Akreditasyon Siirecindeki
Fonksiyonlar icin Gerekli Kriterler

* L604-009 Cevre Alaninda Faaliyet Gosteren Laboratuvarlar ile ilgili Akreditasyon Siirecindeki
Fonksiyonlar icin Gerekli Kriterler

euro|gb... turkiab

Fuarepsn Fadarstion of National Asseciations of .
 Tosling and = Kalibrasyon ve Deney Laberatuvartan Dernedi

Deney ve Kalibrasyon (Uygunluk Degerlendirme)
Kuruluslarinin Denetimlerde Yasadigi Sorunlar,

* Akreditasyon kapsam disi test ve metodlarin denetim kapsamina
alinmasi,

* Uygunluk ve uygunsuzluklar konusunda denetgiler arasindaki farkh
degerlendirmelerin olmasi,

* Degerlendirmeler, standartlara gore degil denetci tecribesine
gerceklestiriliyor olmasi,

* Denetgiler, denetlenen labortuvarin kiltiriine goére degil, denetim
yaptigi diger laboratuvarlarin kiltlrtne gore denetlenmesi,

euro|ab... turkiab

Ewropean Federstion of Nations! Associations of "
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Deny ve Kalibrasyon (Uygunluk Degerlendirme)

Kuruluslarinin Denetimlerde Yasadigi Sorunlar,

 Akreditasyon denetimlerinde Bakanlik denetim kriterlerinin
sorgulanmasi

» Akreditasyon standardinda bulunmayan hususlarda denetgi tarafindan
sahsi talep olarak israr edilmesi

* Laboratuvarin bilgi birikimi ve know how niteligindeki bazi dokiiman
ve tablolarin denetgci tarafindan basili kopyalarinin istenmesi ve israrci
olunmasi

euro|gb... turkiab

Fuarepsn Fadarstion of National Asseciations of .
\ Tosting and Ansh o Kalibrasyon ve Deney Laboratuvarian Dernedi

Akreditasyon Kurulusunun Denetimlerde
Yasadigi Sorunlar,

* Metot Validasyonu konusunda hatali uygulamalar,

* Laboratuvar Teknik Personelinin yetkinlik ve yeterlilik problemleri,

¢ Olgiim belirsizligi konusunda uygulama birligi olmamasi,

* Raporlamalarda yapilan yanlisliklarin olmasi,

* Gegerliligi olmayan metotlarin kullanilmasi,

* Kayitlarda yapilan yanhsliklarin olmasi,

* Kalibrasyon sertifikalarinin zaman asimina ugramis olmasi,

* Dis kalite kontrol programlarina yeterli katiim saglanmamasi

* i¢ ve dis kalite kontrol calismalarinin dogru bicimde degerlendirilememesi

eurojab... turkiab
= T T marmas s TrEn
i Ui it bl =i Kalibrasycn ve Deney Laboratuvarian Demegi
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» TURKAK — TURKLAB DENETCi HARMONIiZASYONU PROJE
PROTOKOLU

euro|gb... turkiab

Fuarepsn Fadarstion of National Asseciations of .
 Tosling and = Kalibrasyon ve Deney Laberatuvartan Dernedi

Proje Adimlari

* Denetgi gelistiriimesine yonelik TURKAK dokiimanlarinin incelenmesi

* Yeni ihtiyaclar dogrultusunda hazirlanacak egitim modullerinin tespit
edilmesi

» UDK’ lara yonelik ISO/IEC 17025 revizyon egitimlerinin dizenlenmesi

* Cookbooks uygulama egitimleri

» TURKAK denetgilerine yonelik ISO/IEC 17025 revizyon egitimleri
diizenlenmesi ve TURKLAB’In UDK’ lara yonelik egitim icerigine goris
bildirilmesi

euro|ab... turkiab
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Proje Adimlar

* R10.03:2015 Akreditasyon Faaliyetlerinde Yer Alacak Denetgi ve
Teknik Uzmanlarin Nitelendirilmesi Kriterleri” TURKAK Rehberinin
“ILAC-G11:07/12:2012 Guidelines on Qualification and Competence
of Assessors and Technical Experts” ILAC rehber dokiimanina gore
gozden gecirilmesi ve iyilestirme Onerilerinin getirilmesi

euro|gb... turkiab

Fuarepsn Fadarstion of National Asseciations of .
 Tosling and = Kalibrasyon ve Deney Laberatuvartan Dernedi

Proje Adimlari

* Denetgi se¢me kriterlerinin gozden gecirilmesi ve iyilestirilmesi
* Denetgi yetkinlik degerlendirme metodolojilerinin iyilestirilmesi
* Siirekli gelisim metodolojilerinin tespit edilmesi

* Performans takip sisteminin analiz edilmesi ve iyilestiriime
onerilerinin getirilmesi

* Cikar catismasi, gizlilik ve dogruluk degerlendirme sisteminin
glclendirilmesi icin dnerilerin olusturulmasi

euro|ab... turkiab

Ewropean Federstion of Nations! Associations of "
, Fosling and = Kalibrasyon ve Deney Laboratuvarian Dernedi
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Proje Adimlar

* Denetimler sirasinda denetgilerden kaynaklanabilecek problemlerin
tespit metodolojisinin tanimlanmasi,

* Denetgilerden kaynakl sorunlarin netlestirilmesi ve 80/20 kuralina
gore analiz edilmesi

* Proje ciktilarina gore bir sonug raporu olusturulmasi ve paydaslarla
paylasiimasi

euro|gb... turkiab

Fuarepsn Fadarstion of National Asseciations of .
Tosling and = Kalibrasyon ve Deney Laberatuvarian Demedi

“Denet¢i Harmonizasyonu” Projesi

* lyi uygulama 6érnegi olarak EUROLAB Almanya SunumuANDREAS
KINZEL.pdf

euro|ab... turkiab

Tosling and = Kalibrasyon ve Deney Laboratuvarian Dermedi
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http://www.eurolab.org/cookbooks.aspx

Eusrepsan Faderstion of Mationsl Asseciations of

Coobooks;

* EUROLAB TCQA (Kalite Glivence Teknik Komite) ylrittligl «Eurolab
Cookbooks» revizyon calismalarinda TURKLAB gorev almaktadir.
Revizyonlar tamamlanmis olup EUROLAB web adresinden
ulasilabilmektedir.

euro|ab... turkiab

Ersropean Federstion of Mational Asseciations of

Kalibrasyon ve Deney Laberatuvarian Dernegi
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Accreditation auditing topics

http://isotc.iso.org/livelink/livelink/fetch/2000/2122/138402/138403/4298140/customview.html?fu

nc=11&objld=4298140&objAction=browse&sort=name

tems based on ISO 9001:2000 (Option 1from cl

Eusrepsan Faderstion of Mationsl Asseciations of

lause 10 of ISO/IEC 17021)

turkiab

Kalibrasyon ve Deney Laberatuvarian Demedi

Genel Yaklasim

e Adding value
e Code of Conduct and Ethics
e Cultural Aspects

e Expected Outcomes

* Impartiality
e Technical Experts

eurojgb...

Ersropean Federstion of Mational Asseciations of

turkiab

Kalibrasyon ve Deney Laberatuvarian Dernegi
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Denetim Unsurlari

Audit Reports
e Audit Trail
* Added Value Audits versus Consultancy
e Checklist
* Deal with consultants

* Demonstrate conformity to the standard

» Effectiveness

¢ Electronic documented information systems

* Evidence collection

¢ Nonconformity — Documenting

¢ Nonconformity — Review and closing

euro|ab... turkiab

Eusrepsan Faderstion of Mationsl Asseciations of

Kalibrasyon ve Deney Laberatuvarian Demedi

Denetci Harmonizasyonu Yol Haritasl

» TURKAK Denet¢i Harmonizasyonu Temel Prensiplerinin Belirlenmesi,

» TURKAK ve Uygunluk Degerlendirme Kuruluslarinin Yasadig Problemler,
* Prensiplerin ve Problemlerin Harmonizasyonu,

* Yeni Gelismelerin Adaptasyonu,

* Denetgilerin Degerlendirme ve izlenmesi Sistemi

* Denetgilerin Siirekli izlenmesi ve Degerlendirme Sistemi,

euro|ab... turkiab

Ersropean Federstion of Mational Asseciations of

Kalibrasyon ve Deney Laberatuvarian Dernegi
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Denetci Yeterliligi

» Akreditasyon Sistemine 6zgU bilgi ve beceriler
 Kurulusa/Sektore 6zgi bilgi ve beceriler

* Kisisel 6z nitelikler
. Egitim
* Bilgi
* Beceriler
* |s becerileri

* Yeterliligin sirdurilmesi ve iyilestirilmesi

euro|gb... turkiab

Fuarepsn Fadarstion of National Asseciations of .
Tosling and = Kalibrasyon ve Deney Laberatuvarian Demedi

Temel Prensipler

* Denetgilerin Niteliklerinin/Kalifikasyonlarinin Belirlenmesi,
* Denetgci Egitimlerinin iceriginin Belirlenmesi,

* Denetgi Atama Kriterlerinin Belirlenmesi,

* Periyodik Egitimlerin Tespiti ve iceriginin Belirlenmesi,

* Denetcilerin izlenmesi Kriterlerinin Belirlenmesi,

euro|ab... turkiab

Tosling and = Kalibrasyon ve Deney Laboratuvarian Dermedi
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EUROLAB a.i.s.b.l ve EA seviyesi

» «Denetc¢i Harmonizasyon Projesi» AB ‘den Uluslar Arasi seviyesine
genislemistir.

* Denetimlerde yasanan problemlerin EUROLAB Platforumunda
paylasiimasi,

* Denetimler i¢in «Temel Prensiplerin» EUROLAB Platformunda
paylasiimasi,

* Paylasilan bilgiler cercevesinde EUROLAB TCQA goris raporunun
hazirlanmasi,

* Hazirlanan raporun EA ve Ulusal Akreditasyon kuruluslari ile
paylasiimasi,

euro|gb... turkiab

Fuarepsn Fadarstion of National Asseciations of .
 Tosling and = Kalibrasyon ve Deney Laberatuvartan Dernedi

ISO-IAF Rehberleri(Auditing Practices Group)

* Risk bazli yaklasim,

* Katma degerli denetim,

* lyilestirme faaliyetlerinin denetimi,

* Proses yaklasimi ile denetim metodolojisi,

* Politika, hedefler ve yonetim gdzden gecirmesi faaliyetlerinin
denetimi,

* Ust ydnetimin denetimi,

euro|ab... turkiab
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ILAC LC 2017 — Survey on harmonization and
consistency of Accreditation

* Dlinya capinda 17 ulkede 300 anket verisi alinmig, 65 anket
Turkiye’den ILAC’a gonderilmistir.

* TURKLAB ve TURKAK’dan akredite kuruluslar ankete tilkemiz adina
katki saglamistir.

euro|gb... turkiab

Fuarepsn Fadarstion of National Asseciations of .
 Tosling and = Kalibrasyon ve Deney Laberatuvartan Dernedi

ILAC LC 2017 — Survey on harmonization and
consistency of Accreditation

* 5.2 How satisfied are your organization with the following aspects?

* Scale from 1 (very dissatisfied) to 5 (very satisfied); N.O. - No opinion
* Assessment process
* Quality of Assessors
* Quality of training of Assessors
* Quality of national interpretation guides
* Promotion of Accreditation by the AB
* Accreditation complaints procedure
* How your AB understood your business needs T
* he way your AB staff were easy to make contact with
* How your AB handled extension to scope requests promptly T
* he reporting of Assessment
* The completion of Assessment

euro|ab... turkiab
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Tesekkur ederim.

eurolab... turkiab

Eraropean Federstion of Mational Asseciations of

librasyon ve Deney Laborabuvarian Dernegi
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Laboratuvar Tasarim Bilesenleri

Laboratuvar Zemini

Laboratuvar Tavani ve Duvarlari
Laboratuvar Kapilari

Laboratuvar Tezgahlari

Laboratuvar Lavabolari

Ceker Ocaklar

Biyoguivenlik Kabinleri

Tehlikeli Kimyasal Muhafaza Kabinleri
Laboratuvar Havalandirma Sistemleri

Laboratuvar Glvenlik Sistemleri
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Laboratuvar Tasarim Ekibi

TUBITAK
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« iSG Profesyoneli

Laboratuvarda Afet Onlemleri ve Yerlesim | @

TUBITAK
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% Laboratuvarlar dogal afetlerden etkilenmeyecek sekilde konumlandiriimalidir ve
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Laboratuvar Tasarimi

Temel parametreler
Havalandirma

Ceker ocaklar

Biyoglivenlik kabinleri
Laboratuvar ve salon kapilari
Laboratuvar kapi / giris tabela
Duvarlar ve tavanlar

Taban désemeleri

Su tesisati

Acil sizinti suyu

Medikal ve veterinerlik gazi sistemleri

“ Sikigtinlmisg gaz sistemleri
“ Lab mobilya ve mefrusat

+ Kimyasal depolama

« Elektrik sorunlari

« Dondurucular

« Karanlik odalari

« Doku / hiicre kiltiiri odalari
« Koridorlar

« Raflar

<+ Atk toplama ve depolama alanlari

TUBITAK




Laboratuvar Tasarimi (Genel) @

> Laboratuvar galisanlarina yonelik ofis ve/veya dinlenme alanlari saglanmalidir.

» Ofis alanlari laboratuvarlardan ayri planlanmalidir ve kesin sinirlarla ayriimalidir. Uzman
ve teknisyen ofisleri laboratuvarlara yakin olmalidir.

» Ofis alanlari igin mimkinse binanin veya katin ana girisine yakin bir bdlge secilmelidir.

» Hava akim y6nu temizden kirliye dogru olmalidir.

> Laboratuvarlarda kayit ve not almak icin islak calisma tezgahlarindan farkl alanlar
olmalidir.

> Laboratuvarlarda calisma tezgahlarinin yerleri planlanirken, kimyasal muhafaza
dolaplari, geker ocaklar, laminar akis kabinleri, biyogivenlik kabinleri, buzdolaplari ve
derin dondurucular i¢in gerekli alanlar g6z éniinde bulundurulmalidir.

» Ceker ocaklar igin havalandirma kanallari unutulmamalidir.

» Tavan yuksekligi en az 300 cm olmalidir. Tavana asili havalandirma kanallar oldugu
takdirde bu yukseklik arttirilmalidir.

» Koridor genisligi en az 150 cm olmalidir.

» Pencereler tezgahlardan 30 cm yukseklikte olmalidir.

QQ

faborstuver
HHava akarmme ydnid

Dinlenine
(%

Laboratuvar Tasarimi (Genel) | @

> Pencereler tercihen acilmayan tipte olmaldir veya acilir tipte ise sineklik
bulunmalidir.

> Laboratuvarda calisacak her kisi i¢in en azindan ekipmanlarin yerlestirimedigi
150 cm laboratuvar tezgahi saglanmalidir.

» Cam malzemelerin yikanmasi amaci ile merkezi yikama alanlarinin olusturulmasi
tercih edilmelidi. Cam malzemenin yikanacagi lavabolarin derinligi ve musluklarin
yuksekligi yeterli olmalidir.

> Laboratuvar isitilmis hava vyerine kalorifer sistemi ile isitilacak ise kalorifer
peteklerinin tezgah altlarinda kalmayacak sekilde yerlestiriimesi 6nemlidir.

> Bir kiginin galisma sirasinda gevresinde en az 1,5 metre ¢apinda bir alan olmahdir
(~1,8 m2).

> Tek kisinin calisacag! bir banko igin yaklagil 2 m?lik alan olmalidir. Hesaplamada
bankonun uzunlugu 120 cm, genisligi 75 cm olarak kabul edilmistir.

> Calisana en az 1 m?lik alan birakilmalidir.

> Laboratuvar igindeki tehlikelere ve uyulmasi gerekli kurallara yonelik 11/09/2013 tarih
ve 28762 sayill Saglk ve Givenlik igsaretleri Yénetmelige uygun isaretler
yerlestirilmelidir.

Yeterli alan




Laboratuvar Zemini

TUBITAK

» Laboratuvar zemini kolayca temizlenebilir malzemeden yapilmalidir.

» Laboratuvar zemininde kullanilan materyal kimyasal dayanimi ylksek olmal ve
mumkun oldugunca az pargadan olugmalidir.

» Zeminin duvarlar ile birlestigi kisimlar i¢ bukey olmalidir.

» Zemin materyali duvar Uzerinde 100 cm yikseltiimelidir. Bu yukseklik kimyasal
madde muhafaza edilen alanlarda 150 cm olmalidir.

> Zemin, zemin drenaj kanalarina egdimli olmamalidir. (Bu sayede dokilen tehlikeli

sivi kimyasallarin drenaj kanalina ulagsmasi engellenmektedir.)

Laboratuvar Tavani ve Duvarlari | @
TUBITAK

» Duvarlar plrizsiiz, gézeneksiz, sivi gegirimsiz, kolay temizlebiilr olmalidir ve ideal
olarak “high gloss” boya ile boyanmalidir.

» Laboratuvar duvarlari yangina yaklasik 1 saat boyunca dayanabilmelidir ve yanginin
laboratuvar digina yayilimini énleyebilmelidir.

» Laboratuvarlar 15191 yansitacak acik renkler ile boyanmalidir.

» Lambalar ideal olarak tavan ile ayni sevide olmali, asili lambalardan ve laboratuvar

icinde asili boru sistemlerinden (Havalandirma veya c¢eker ocaklar icin) kaginiimalhdir.




Laboratuvar Kapilan @

» Laboratuvar kapilari kendiliginden kapanabilir ve kilitlenebilir 6zellikte olmalidir.

Laboratuvar kapilarinin genisligi 100 cm’ nin Gzerinde olmalidir.

» Tibbi laboratuvara vyetkisiz kisilerin girislerine engel olacak sekilde dizenleme
yapilmahdir.

» Kapi Uzerinde laboratuvara giris kisitlamasini belirten bir ifadenin bulundudu bir uyar
panosu olmalidir.

» Laboratuvar kapilarinda ¢carpismalara engel olmak icin cam pencere olmalidir.

» Laboratuvar kapilari disariya dogru acilmalidir.

» Laboratuvar kapisi ve acil ¢ikis kapisinin yakininda giris-cikisa engel olacak ekipman
ve tezgah olmamalidir.

» Kapiya yakin bir alanda elbise askilari icin yer ayrilmalidir.

Y

Laboratuvar Tezgahlar
TUBITAK

» Tezgah yuzeyleri kimyasal maddeleri gegirmeyecek ve yiksek kimyasal
dayanimina sahip materyalden imal edilmelidir.

» Tezgah yuzeyleri mimkin oldugunca az pargadan olugsmalidir. Fayans gibi materyaller
tezgah yuzeylerinde tercih edilmemelidir.

> Islak calisma tezgahlarinda dokilen sivinin  yere akmamasi igin tezgah
yuzeylerinin kenarlar hafifce yikseltilmis olmalidir.

» Tezgahlarin derinligi 75-90 cm, yiiksekligi 90 cm olmalidir.

» Tezgah altt mobilyalari lamine sunta gibi su ve kimyasal dayanimi zayif
materyalden imal edilmemelidir.

» Tezgah alti dolaplari ile zemin arasindaki yikseklik etkin bir temizlik icin yeterli olmalidir
(Ornegin; 25 cm).

» Tezgahlarin veya en azindan tezgah alti dolaplarinin tasinabilir nitelikte olmasi gerekli
yerlesim esnekligi icin nemlidir.




Laboratuvar Lavabolari

TUBITAK

v

Laboratuvarlarda kullanim amacina bagli olarak kirli veya temiz lavabolar bulunmalidir.

7

Laboratuvarda sadece el yikama amagl kullanilan temiz lavabolar ¢ikisa yakin olmalidir.

v

Mikrobiyoloji ve benzeri galismalarin gerceklestirildigi laboratuvarlarda musluklar tercihen

elle aginip kapanmamalidir.

» Genel olarak laboratuvar lavabolari en az 40 cm genisliginde, 40 cm uzunlugunda,15 cm
derinliginde, tercihen ayak kontrolli ve sensorli olmahdir.

» Etrafa sigramalari 6nlemek igin kenarlarda 0,6-1,0 cm genisliginde bir yikseklik olmalidir.

» Otomatik sivi sabun ve kagit havlu makinesi olmaldir.

Ceker Ocaklar | o/
TUBITAK

RS
*

"

Laboratuvarda kimyasal buhari, tozu ve gaz meydana getiren faaliyetler
gergeklestirilecek ise ilgili uluslararasi standartlara gore sertifikalandirilmis ceker

ocaklar bulunmalidir.

"

% Ceker ocaklar laboratuvarin yogun kullanilan bélimlerinin disinda ve hava akimina engel

olmamasi i¢in kolonlardan ve gikistan uzak alanlara yerlestiriimelidir.

o
*

"

Ceker ocak borulari gaz ve partikiil birikmesine neden olacak cepler ve 6li alanlar

icermemelidir.

o

* Borular korozyona ve kimyasal maddelere dayanikli materyalden imal edilmis olmalidir.

% Ceker ocaklar varsa HVAC sisteminin hava akis yollarindan uzakta olmalidir.

AG

Ugucu ve Zararli
Kimyasallarla Olan

Calismalan Geker
Ocaklarda Yapin




Biyoglivenlik Kabinleri ve Laminer Akis Kabinleri

TUBITAK

« Mikrobiyoloji, molekller biyoloji vb laboratuvarlarda personel guvenligi igin
biyoglvenlik kabinleri ve c¢aligilan materyali kontaminasyondan korumak igin
biyoguvenlik veya laminar akig kabinleri olmalidir.

% Bu kabinler ilgili uluslararasi standartlara gore sertifikalandiriimis olmalidir.

« Bu kabinler laboratuvarin yodun kullanilan bdlimlerinin digsinda ve hava akimina

engel olmamasi i¢in kolonlardan ve gikistan uzak alanlara yerlestiriimelidir.

Biyogiivenlik
kabinleri ceker ocak
degildirl!l

Tehlikeli Kimyasal Muhafaza Kabinleri |

+ Laboratuvarda alev alabilir kimyasal maddelerin muhafazasi icin 6zel tasarlanmis

TUBITAK

kabinler kullaniimalidir.

<+ Bu kabinler kapilardan uzakta olmalidir.

+ Kabin materyali korozyona dayanikli olmalidir.

+ Kolay alev alabilir ve korozif nitelikte kimyasallarin muhafaza edildigi kabinler
havalandiriimahdir. Bu havalandirma ¢eker ocaklarda oldugu gibi boru vasitasi ile dogrudan

dis ortama olmalidir.




Tehlikeli Kimyasal Maddeler

TUBITAK

Kullanmadan
ance Orind
taniyin!

= KIMYASAL

Tehlikeli Kimyasal Maddeler |

TUBITAK

Zararh
Asindirici

} Tahrig Edici
Toksik Alerjik

Cok Toksik

Alevlenir
Kolay Alevlenir
Cok Kolay Alevlenir

Kanserojen
Mutajen

Tehlikeli
Kimyasal
Patlayici Maddeler Ureme Igin Toksik
Oksitleyici Gevre igin Tehlikelieli




Tehlikeli Atik Muhafazasi

TUBITAK

< Atiklarin  niteligine uygun atik kaplarinin  kullanildigi, dogal veya mekanik

havalandirilan merkezi atik muhafaza alanlari olusturulmalidir.

HAMMADDE
# LIET
ENERS .
ATIK b
1 [T —
. i . . i
Tehlbeli abkim  Emvspodior  Geoasklr  Kowaliiae Evanl siikin L

“ ATIK YONETIMI

Laboratuvar Guvenlik Sistemleri

TUBITAK

> Duman ve yangin alarm sistemi olmalidir.

> Elektrik prizleri acil duglarina, g6z duslarina ve lavabolara 50 cm’ den yakinda olmamalidir.

E] mrcausey
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Laboratuvar Guvenlik Sistemleri

TUBITAK
» Ulasllabilir koridorlarda glvenlik istasyonlari olusturuimalidir. Bu istasyonlarda

yangin  sOndlrict, acil dusu, g6z dusu ve kimyasal-biyolojk materyal
dokilmelerinde kullanilacak kitler bulunmalidir.

» Kimyasal-biyolojik madde maruziyetine karsi acil duslar ve gbéz duslari laboratuvarin
herhangi bir noktasindan 10 saniye icinde ulasilabilir uzaklikta
olmaldir.

» Asindirici kimyasallarin ¢alisildigi laboratuvarlarda acil durum duslari laboratuvar iginde

olmalidir.

» Tehlikeli alan ile acil durum duslari arasinda kapi bulunmamalidir.
» Duslar kullanim igin her zaman hazir olmaldir.

> Su sicakligi uygun olmalidir. ACIL VUCUT VE GOZ DUSU
EMERGENCY SHOVER / EYE WASH

» Uzun sureli durgun su birikimi olmamalidir.

» Periyodik kontroller yapiimahdir.

Laboratuvar Guvenlik Sistemleri

TUBITAK

GOz duslari:

> Kendiliginden su vermelidir. Aoy S oy

» Hemen agilabilmelidir.

» Yerden yulkseligi 84 - 114 cm
arasinda olmaldir.

» Duvar ve yakinindaki
cisimlerden en az 15 cm
uzakhkta olmalidir.

> Tehlikeli alandan 10 sn

icerisinde ulagilabilmelidir

veya 30 metreden uzakta

olmalidir. IS PART OF
SCIENCE .

11



Laboratuvar Guvenlik Sistemleri

Vicut duglari:

> Dus bashgi zeminden 208 — 244 cm
arasinda olmaldir.

> Kapatilmadig1 sutrece kendiliginden
su verebilmelidir.

» 1 sn veya daha fazla slrede acgik

konumdan kapali konuma
gecebilmelidir.
» Kontrol zeminden en fazla 175 cm

uzaklikta olmaldir.

Y

10 sn igerisinde ulasilabilmelidir
veya 30 metreden uzakta

olmamalidir.

TUBITAK

Laboratuvar Guvenlik Sistemleri

» Gaz tlpleri duvara zincir ile
sabitlenmelidir.

> Sikistinlmig gaz igeren tipler s
kaynaklarindan uzakta olmalidir.

» Gaz tuplerinin  kapali  alanlarda
muhafazasi durumunda bu alanlar
havalandirilabilir olmalidir.

» Birbiri ile uyumsuz gazlar igeren tuplerin
bir arada bulunduruldugu kapali
alanlarda etkin havalandirma sistemi
olmalidir.

> Cok toksik ve yanici gazlar iceren
tuplerin  yakininda gaz detektorl

olmahdir.

TUBITAK

24
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Laboratuvar Havalandirma Sistemleri

TUBITAK

% Genel bir kural olarak hava akimi disuk tehlikeli alandan yogun tehlikeli alana dogru

olmalidir.
< Laboratuvarda hava gikisi igin hava ¢ikis hatlari bulunmalidir.
% Biyoguvenlik 2 dizey laboratuvarlari ve toksik kimyasallarin

kullanildigi laboratuvarlardan emilen hava tekrar kullaniimamalidir.
% Biyoguvenlik 2 dizey laboratuvarlarindan emilen hava HEPA filtreden sizildikten
sonra tekrar kullanilabilir.
% Ceker ocaklar diginda bazi cihazlardan kaynaklanan tehlikeli gazlari ortamdan
uzaklastirmak igin lokal hava emme vasitalari kullaniimalidir.
> ~~

Airin Alr Out

Constant Volume

Hood Exhaust
Room Exhaust

it

—— -

"N\-

Laboratuvarda Deprem Onlemleri |

“ Yangin riskine kargi otomatik gaz akisini kesen vana/valf sistemleri bulunmalidir

TUBITAK

« Sikistinlmis gaz tupleri ve agir cihazlar/mobilyalar/ekipmanlar sabitlenmelidir ve
deprem sirasinda duserek, yuvarlanarak veya ¢ikislar kapatarak olugabilecek zararlar
engellenmelidir.

+ Deprem aninda raflardan tehlikeli kimyasal ve biyolojik malzemelerin dismesine ve
olasi zarar vermesinin 6niine gegmek icin laboratuvarda yer alan raflarin 6niinde

yaklasik 1 cm yukseklikte koruma bandi olmalidir.

R

26
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Laboratuvarda Deprem Onlemleri

TUBITAK

% Kimyasal maddeler tehlike siniflarina uygun olarak ayristiriimali ve guivenli kosullarda
saklanmalidir.

+ Dokulme-sagilma riski olan tim malzemeler ikinci kaplarin igerisinde tutulmalidir.

% Kimyasallar goze sigrama riskine karsi g6z hizasindaki raflarda saklanmalidir

% Cam kapilar, biyiik pencereler gibi biyUk kesitli camlar kesici-delici yaralanma riskini en
aza indirecek seviyede yapilmis olmalidir

+ Dolap kapaklari olasi sarsinti aninda kendiliginden agilmaya engel olacak sekilde kilit

sistemine sahip olmaldir.

27

Laboratuvar Havalandirma Sistemleri |
TUBITAK

% Iklimlendirme siteminin tasarlanmasinda laboratuvarda 1si olusturacak faaliyetler ve
cihazlar g6z 6niinde bulundurulmalidir.

% MUmkin oldugunca temiz alanlar ve kontamine alanlar arasinda basing farki
olusturulmaldir.

% Laboratuvarlarin havalandirma sistemi ve laboratuvar digi alanlardan ayn
tasarlanmalidir.

% Laboratuvarlar, koridorlar ve diger az tehlikeli alanlara gore negatif basing altinda

olmahdir.




Laboratuvar Tasarimi Videolar

https://www.youtube.com/watch?v=m4mIu6ESPLU

https://www.youtube.com/watch?v=uaFbtDa-fvA

https://www.shutterstock.com/video/clip-25686614-stock-
footage-abandoned-laboratory-after-
earthquake.html?src=search/D-ZH71CuZd-
6hvbsOsWZ74q:1:76

https://www.youtube.com/watch?v= HglLLsRajEqg

https://www.youtube.com/watch?v=yR-1SzQh0P4

TUBITAK

29

Laboratuvar Guvenligi Videolar

https://www.youtube.com/watch?v=7Fo sme1\WuM

https://www.youtube.com/watch?v=tsAHtOFiwNM

TUBITAK

g KORUYUCU

MALZEME
KULLAN
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Egitim Labonatuvardaundaki Jefilikeler Ve
Whnmast Gerefen Giivenlift Onlemleni
Giinay Hocasoy

el : 0212 359 44 76
e-pasta : kecasoy@boun.edu.tr

Laboratuvarlarda daima tehlikeli maddeler bulunmaktadir.

Bu konularda biling¢li olunmadig1 zaman en kiiciik dikkatsizlik veya ihmal

*biiylik kazalara,

®bazen telafisi miimkiin olmayan kayiplara neden olmaktadir
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aboratuvarlarda bulunan tehlikeli maddelerin hasinda

KiMYASAL MADDELER A DIKKAT
gelmektedir E:%:E?E:L f
Kimyasal madde; kuLan gl

dogal halde bulunan veya tretilen,
herhangi bir islem sirasinda atik olarak ortaya ¢ikan veya

azara olusan her tiirlii bilesik, element veya karisimlardir

Laboratuvarlarda kullanilan kimyasal
maddelerin bircogu

ONCE ® zehirli olup yiyecek, teneffiis ve deri yoluyla
i$ GUVENLIGi lasmak
IS GUVENLIGI bulagsmakta

(Safety First) ® insan saglhigimi olumsuz etkiler

050

Bu nedenle kiiclik ihmaller

bliyiik kazalara ve sorunlara neden olurlar
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Laboratuvar calismalarina yeni bagliyanlarin

ilk aylarda ¢ok kaza yaptiklari tespit edilmis bulunmakta,

bu ilk birkag ay “ciraklik devresi” olarak kabul edilmektedir

gitim birimlerinin laboratuvarlarini kullanan 6grenciler

laboratuvar deneyimi olmayan “giraklar” olarak kabul edip,

laboratuvarlarda ¢alismalar1 esnasinda dikkat edilmesi ve uyulmas1 gereken

kurallar konusunda bilgilendirilmeleri ve

kurallara kesinlikle uymalar1 saglanmalidir
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» Laboratuvarlarda alinmast gereken onlemler iki konu basligi

altinda islenmelidir

¢ Laboratuvarlarin kurulum asamasinda iken |

¢ Laboratuvarda galisirken alinmasi gereken dnlemler

Laboratuvardaun Kwuluwm Usamasmnda
Whnmase Gerefeen Onlemler
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Laboratuvarda olacak yangin, deprem gibi olaylar karsisinda
kolaylikla ulasilabilecek

¢ acil cikis kapilar1 konmah ve

® bunlarin yerleri kolayca goriinecek sekilde isaretlenmelidir.

® Deprem olmasi1 durumunda gaz akisim1 otomatik olarak kesen

sistemler bulunmalidir

> Yangina kars1

e sesli ve gorsel uyari sistemleri,

= duman dedektorleri, sprink sistemleri yapilmalidir

» Duman dedektérlerinin konulacagi yerler alan biiytikliigline gore
hesaplanarak yerlestirilmelidir

>Yang1n uyar1 butonlar1 kagis yollarina konulmalidir

Yangin uyar1 butonlar1 bir kattaki herhangi bir noktada olusacak yangin
yerinden o kattaki herhangi bir yangin uyari1 butonuna uzaklig1 yatay
olarak 50 m’yi gegcmemeli ve yerden 1,1 m -1,4 m yiikseklige

monte edilmelidir
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Laboratuvarin havalandirma sistemi
binanin genel havalandirma sisteminden ayr1 yapilmali,

laboratuvarin i¢inde veya yaninda havalandirmah bir oda yapilmal,
bu miimkiin olmadig1 durumlarda

0zel koruma filtreleriyle korunma saglanmalidir

Havalandirma sistemlerinin bakim zamanlar1 kayit altina alinarak
yaptirilmalidir

aboratuvara mutlaka ¢eker ocak konmahidir

> kapilardan ve havalandirma sisteminden uzaga,
laboratuvarda trafigin az oldugu yere yerlestirilmeli

>kimyevi maddelere ve cesitli buharlara
dayanikli malzemeden yapilmali ve
stirekli hava akimi saglamali,

24 saat calisabilir durumda olmalidir
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>Ceker ocagin i¢ elektrik sistemi dikkatli baglanmali ve biitiin elektrik
cikislar, elektrik diigmeleri, su ve gaz vanalari ¢ekerocagin disina
konmalidir

> Elektrik tesisati laboratuvarda kullanilacak biitiin aletlerin toplam giiciinii
tasityacak kapasitede yapilmali, her cihaz i¢in

toprakli bir priz konmali, ¢oklu fis kullanilmamali

> Her cihaza ait ayr1 sigorta bulunmalidir

Binalarin genel elektrik panosunun haricinde laboratuvara ait

ayr1 elektrik panosu olmalidir
aynaktan gelen yiliksek amperli veya yiiksek voltajh
elektrik akimi karsisinda, laboratuvarda bulunan ekipmanlar ile olan

bag1 kesecek sekilde devre kesiciler yerlestirilmelidir

BT G aw
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> Su, elektrik havagazi ve hava borular1 ve
bunlarin vanalar1 degisik renklere boyanmali,
akis yonleri ok ile gosterilmeli ve

dolaplarin arkasindan gececek sekilde tasarlanmalidir

>Hangi rengin hangi boruya ait oldugunu gosteren bir tabela

laboratuvarin goriiniir bir yerine asilmalidir

» Boru sistemleri, radyatorler, aydinlatma sistemi ve
baglantilari ile diger servis noktalari

kolay temizlenecek bi¢imde tasarlanmali,
duvarlar, taban ve tavanlar

kolay temizlenir ve dezenfekte edilebilir olmalidir

» Elektrik ve gaz vanalarini kapatan salter ve vanalarin yerleri
isaretlenmeli ve herkes tarafindan bilinmelidir
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» Laboratuvarlar toz, nem, buhar, titresim, elektromanyetik etkenler ve
zararl canlilar gibi olumsuz etkenlerden korunmalidir

» Laboratuvarlarda 1s1iklandirma;
parlama veya yansima yaparak
rahatsizlik olusturmayacak bi¢gimde tasarlanmali,

cok parlak veya ¢ok los olmamali

® Acil durumda ulasilabilecek beden ve géz yikama dusu ve

yangin battaniyesi kolayca ulasilabilecek yerlerde bulunmalidir

Duslar elektrikli ve tehlikeli cihazlardan uzakta olmali ve

kazaya ugrayan kisinin kolayca bulacagi sekilde isaretlenmeli

Dusun ¢ekme kolu kolayca ulasilabilmesi i¢in yerden

iki metre yukarida olmalidir

Duslar normal sicaklik ve basingta bol su verecek sekilde ayarlanmalidir
G0z yikama dusunda goziin siirekli yikanabilmesi i¢in
su sicakligi 16-38 °C arasinda olmali

38%C’nin tistindeki su sicakligi goz igin zararlidir
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» Lavabo ve g0z yikama istasyonlari gibi
su kaynaklarinin yakinlarina

anahtar, priz gibi elektrik devre kesicileri konulmamalidir

» Laboratuvarda yeterli sayida eviye bulunmali

ve drenaj borular1 aside mukavim malzemeden yapilmalidir

> Buhar ve sicak su vanalari yerden iki metre yukarida olmali ve
izolasyon malzemeleri ile kaplanmalidir

» Laboratuvar bankolart yiizeyleri kolay
temizlenir o6zellikte,

dayanikli malzemeden yapilmalidir

> Laboratuvar bankolar: rahat
calisilabilecek yiikseklikte olmalidir.

> Laboratuvar bankolart aralarina
rahatca calisilabilecek mesafeler
birakilarak yerlestirilmelidir
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Parlayici, alev alic1 kimyevi maddeler ve
sikistirilmis gaz silindirleri i¢in ayr1 bir depo veya
depoda ayr1 bir bolme yapilmali,

gaz silindirleri duvara zincirle baglanmalidir

> Cihazlar yerlestirilirken bankolar fazla kalabalik olmayacak sekilde
yerlestirilmeli,
su,gaz ve hava vanalarinin, elektrik prizlerinin onii kapatilmamalidir

>“Sigara icilmez”, “Yemek Yemek Yasaktir” gibi ikaz tabelalari hazirlanip

laboratuvarda gerekli yerlere asilmalidir

YEMEK VE

ICMEK
YASAKTIR

SIGARA
ICILMEZ
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» Acil durumlarda (yangin, zehirlenme, vb)

aranacak yerlerin telefon numaralarini gosteren

bir tabela laboratuvarin belirli yerlerine asilmalidir

» Laboratuvarlar toz, nem, buhar, titresim, elektromanyetik etkenler vg
zararli canlilar gibi olumsuz etkenlerden korunmalidir

Pencereler agildig1 zaman, kemiricileri ve bocekleri gegirmeyen
sineklikler yerlestirilmeli,

laboratuvarin diizenli olarak ilaglanmasi saglanmalidir

» Laboratuvarda degisik yangin tiirlerine gére uygun
yangin sondiirme cihazlar1 bulundurulmali ve

bunlarin hangi yangin tipi i¢in kullanilacagi agikca belirtilmeli ve
yangin tliplerinin yerleri isaretlenmelidir

Laboratuvar ¢alisanlar1 yangin tiiplerinin kullanimin1 6grenmelidirler
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Laboratuvarin kurulum asamasindan itibaren
risk degerlendirme ekibi olusturulmali ve
laboratuvarlarin kurulumlarinda bu ekibin

goriis ve onerileri dikkate alinmalidir

>Cahsmaya devam eden mevcut laboratuvarlarda ise,
gerekli is saglig1 ve glivenligi 6nlemlerine yonelik
faaliyetlere baglamadan 6nce,

risk degerlendirmeleri yetkin uzmanlar tarafindan yapildiktan sonra
onlemler alinmalidir
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> Mesai saatleri disinda laboratuvarlarda yalniz ¢alisilmamali,

bu kural kesinlikle uygulanmalidir

» Laboratuvarda calisirken
uzun saglar toplanmali,

uzun ve bol elbiseler, burnu agik sandaletler giyilmemeli,
uzun kolye, zincirler katiyetle kullanilmamalidir

AN

# Laboratuvarlarda muhakkak laboratuvar
onligii givinilmeli, vapilan deneye,
kullanilan kimyasal maddeye gore

kenarlikli gozliik. maske. eldiven vb

kisisel koruyucular kullanilmalidir

]| A
» Atiklar ve hemen kullanilmayacak m’ N
ol |8

parlayici, patlayict maddeler
laboratuvarda az
niktarda bulundurulmali, kullanildiktan sonra
tekrar depoya gotiiriilmelidir.
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> Coziiciiler lavabolara dokiilmemeli,
>degisik ozellikteki ¢ozelti atiklar1 ayr1 toplanip,
her aksam laboratuvardan ¢ikartilarak

bertaraf edilmeleri i¢in lisansh firmalara gonderilmek tizere
belirlenen yerde muhafaza edilmelidir

Kullanmadan
énce 0rind
taniyin!

> Biinsen beki kullanilirken cakmak tash atesleyiciler kullanilmali

> Biinsen bekinin acik birakilma durumunda hava ayari yapilarak
sar1 alevin goriilmesi saglanmalidir

» Yanici stvilarin bulundugu piset ve siseler giineste-

Ozellikle hafta sonlar1 birakilmamalidir
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>Yamcl, zehirli maddelerin kullanildigi deneyler ¢eker ocakta,

> alev alici stvilarin damitilmasi kum tepsisi lizerinde yapilmalidir

>Yang1n durumunda gaz vanalari, elektrik salterleri kapatilmali,

> cam ve kapilar kapatilarak hava cereyanlar1 kesilmelidir

» Cam esyalarla ¢aligmaya baslamadan 6nce catlak/kirik
olup olmadiklar1 kontrol edilmeli,
kirik veya catlak olanlar tamir i¢in camciya gonderilmeli

veya cam geri kazanma kutularina atilmahidir

» Kirli cam esyalar eviyelerde biriktirilmemelidir

GERI DONUSUM
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» Cam borulari keserken kesilecek yer liggen ege ile egelenmeli,
egelenen yerin yakinindan havluya sarilarak ve eldiven giyilerek
egelenen yerin iki tarafina bagparmaklarla dayanarak
cam c¢ubuk iki tarafa ¢ekilirken

bagparmaklar disar1 dogru itilerek kirilir

> Cubugun uclar1 aleve tutularak
cam yumusayincaya kadar dondiiriilerek

kesilen borunun piiriizlii ve keskin uglar1 diizeltilir
Camin erimesini onlemek i¢in fazla isitilmamalidir

Cam boruyu biikmek i¢in Biinsen bekinin listiine alev ayirici takilarak
cam boru genis alevin lizerinde yumusayincaya kadar ¢evrilerek biikiiliir,

cam sertlesinceye kadar beklenir

> Cam boru sicakken soguk bir yerin iizerine birakilmamalidir,
aksi takdirde kirilir
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» Cam boru, huni, termometre vb.

lastik tipa i¢ine sokulurken

Goggles ——3- | pamuklu, deri veya plastic eldiven giyilmeli,
tipaya sokulacak cam esya
tipaya girecek kismin yakinindan tutulmali ve

Y ot — ucu gliserin veya sabunlu su ile 1slatilmalidir

.-"“%‘;_ ’
Gloyes sm——pe & L7 R
AN » Cam esya dondiiriilerek tipaya sokulmali ve

e 1\ ucu yikanmali
== JJ » Cam esyay1 tipadan ¢ikartmak icin
tipa kenarindan kesilerek ¢ikarilir

Kirilmis buzun i¢inde deney yaparken cam esya kirilirsa
tiim buz atilmalidi
Aksi halde eller kesilebilir

>Bas1ng: veya vakum altinda yapilan deneylerde

erlenmeyer, beher gibi ince cidarli ve diiz tabanli cam esya

kullanilmamalidir
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» Gereginden biiyiik desikatdr kullanilmamali,

fazla ¢izilmis desikatorler atilmalidir

» Ani sicaklik degismelerinden kag¢inilmali,
desikator kauguk bir seyin iistiine oturtularak

tabandaki esit olmavan basin¢tan ka¢iilmalidir

>Ay1rma hunnileri veya kapali kaplarda ekstraksiyon yapilirken
tipa sik sik acilarak basing giderilmelidir

Aksi takdirde tipa basingtan dolayi atarak veya ayirma hunisi patliyarak

ayirma hunisinin i¢indeki siva analistin {istiine si¢rayabilir
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» Kullanilacak kimyevi maddelerin kaplar1 ve

mumlu veya suda ¢ikabilen kalem
kullanilmamali

» Maddenin tam ismi ve tehlike ozelligi
“Tehlikeli”, Zehirli” vb ibareler,
maddenin kullanilmasi ve saklanmasinda
dikkat edilecek hususlar,
sisenin ilk acildig1 veya hazirlandig: tarih ve
hazirlayanin ismi yazilmali,

tinii gegmis maddeler saklanmayip atilmalidir

.. .. . .4
laboratuvara getirilen ornekler etiketlenmeli, *

» Madde ismi kisaltilmamal,
sadece formiilii yazilmamali,
kodlanmamali ve

numara verilmemelidir

> Kimyevi maddeler

depo iyi 1siklandirilmali ve

havalandirmali olmalidir

tiplerine ve miktarlarina gore depolanmali,
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Depolar ¢ok kalabalik olmamali,
alfabetik olarak yerlestirilmemeli,
birbirleri ile reaksiyona giren maddeler

ayni depoda saklanmamalidir

>Tahris edici ¢ozeltiler laboratuvar ve depoda
bas hizasindan algak raflara yerlestirilmelidir
Bunlar bir yerden bir yere taginirken

paslanmaz ¢elik, kursun veya kauguk kovalarin i¢cinde taginmalidir

» Laboratuvarda asitle calisilirken dikkat edilecek 6nemli bir husus

hi¢gbir zaman suyun aside eklenmemesidir

> Asit suya eklenmelidir
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> Asit kaza ile viicudun her hangi bir yerine dokiildiigii zaman
asidin lizerine sodyum bikarbonat serpilmeli ve

daha sonra bol su ile yikanmalidir

> Viicuda asit dokiildiigii zaman ayakkabi, kemer gibi seyler

cikartilarak kazazede hemen dusun altina sokulmalidir

> Asit goze gelmisse hemen goz yikayict suyu goze sikilmali ve
15 dakika gozii bol su ile yikayip
derhal doktora gortinmelidir

(Laboratuvarda ¢alisirken

yan koruyuculu emniyet gozliigl kullanilmali,

kesinlikle g6z mercekleri kullanilmamalidir)
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» Toz halindeki kimyevi maddelerde yanik ve tahrislere neden olurlar.
> Kazaen temas edilmeleri durumunda toz maddenin temas ettigi yerler

bol su ile yikanip doktora goriiniilmelidir

Kat1 maddelerle ¢alisilirken kauguk eldiven kullanilmal,

zararsiz oldugu bilinse bile kat1 maddeler katiyetle elle tutulmamal,
spatula veya kagikla alinmalidir

> Toz halindeki kimyevi maddelerle calisilan yerin

havalandirma sisteminin ¢ok iyi ¢aligmas1 gerekir
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aboratuvarlarda bulunan en tehlikeli maddeler
genellikle gaz halinde bulunan kimyevi maddelerdir

monyak, hidroklorik asit buharlari, asetik asit, formaldehit, klor, brom, iyot,
kiikiirt dioksit, azot dioksit verilebilecek birka¢ 6rnektir)

» Bu maddelerle calisilirken respiratorler kullanilmali,
havalandirma ¢ok iyi olmali,
maddeler ¢cekerocakta kullanilmali ve

emniyet gozliikleri ile gdzler korunmalidir

SAFETY

IS PART OF
SCIENCE

Laboratuvarlarda kullanilan kimyevi madde zehirlenmeleri durumunda

zehirlenme belirtilerini ve ilk yardim konularini igeren bir tabela

hazirlanarak laboratuvarin goriiniir bir yerne asilmalidir
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» Laboratuvarlarda kullanilan sikistirilmis gaz silindirleri

atese yakin yerlerde katiyetle bulundurulmamali,

serin yerlerde, duvara zincirle baglanarak diismeleri 6nlenmeli ve

bosalir bosalmaz depoya gotiiriilmelidir

4Rt
éd| &l =
2 [ [
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Cihaz kullanilmadig1 zaman
gaz tiipliniin silindir vanas1 mukakkak kapatilmali,
bir yerden bir yere tasinirken ve depoda saklanirken

silindir kapagi takili bulundurulmalidir

idrojen gazi ile galisilirken laboratuvarin kapisina

ikaz levhasi asilmalidir
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>F1r1n, etlv, elektrikli 1sitic1 ve benzeri cihazlara
1slak elle tutulmamali ve

yas yerin lizerinde dururken dokunulmamalidir

> Elektrikli cihazlar bir yerden baska yere tasinmadan veya

kontrol edilmeye baslanmadan 6nce kapatilmalidir

> Elektrik motorunun iistiine herhangi bir s1v1 sigradigi zaman
motor durdurulmali,

tyice temizlenip kurutulduktan sonra tekrar ¢alistirilmalidir
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» Elektrik carpmalarinda 6nce ceryan
ana salterden kapatilmali,

> bu miimkiin olmadig1 durumlarda
kaucuk eldivenler veya

yiin malzemeler kullanilarak

eller korunmalidir

>Kazazedeye dokunmadan 6nce kuru paspas veya

kuru bez parcasi lizerinde durulmalidir
» Yardim edilen kimse icecek durumda ise
kendisine sicak cay, kahve gibi uyarici verilip

suni teneffiis i¢cin uzmanlara miiracaat edilmelidir
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ACIL EYLEM PLANI

» Laboratuvarlarda olusacak
olagan dis1 durumlar i¢in
Acil Eylem Plam
hazirlanmali ve laboratuvarda c¢alisanlarin hepsi

bu konu ile bilgilendirilmelidir

>Herhangi bir kaza durumunda
sakin davranilmali,
acil durumlar i¢in planlanmis olan
talimatlar ¢cercevesinde davranilmalidir

SONUC

» Laboratuvarlar cok fazla kazalarin olustugu calisma ortamlaridir

> Ancak alinan énlemlere ve konulan kurallara uyularak

kazalarin olusmasi 6nlenebilir

> Konulan kurallarin uzun calismalar ve tecriibeler sonunda

belirlenerek konuldugunun
herkes tarafindan bilinmesinde yarar vardir
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FESEXKURLER

Jel : 0212 359 44 76
e-pasta : kecasoy@boun.edu.tr
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I__aboratuarlarda
lyi Uygulamalar

KAYNAK: Wu Chunzhong

Acliklama

= Bu sunu bir laboratuarda uygulanmasi
gereken ISG bilgilerinin basit anlasilabilir
sekilde aktarilmasini saglamak Uzere
hazirlanmistir.

= Sunu iginde yasanmis olaylardan hareket
ederek hazirlanmig, olaylarin incelenmesi
ve basit sinavlar verilmektedir.




Her laboratuarda olmazsa

olmazlardan ilki laboratuara yonelik

acil mudahale planlaridir. Bu plan
ozellikle asagidaki konular 6nemlidir:

*Acil telefon numaralari.

*Acil g6z ve vucut yikama duslari.

*Acil mudahale kimyasal dokulme
~ kitleri.

*Acil cikiglar ve tahliye yollari.

Yangin, laboratuardaki en tehlikeli acil
durumdur. Yangtnlart nastl-onleyeceginizi ve

bir yanginin ortaya ¢cikmasi durumunda nasil
mudahale edeceginizi bilmeniz sarttir.

Yanici ¢oziicilerin kullanimi laboratuar

yanginlarinin birincil nedenidir. Yanginlari
onlemek i¢in asagidakiler uygulanmalidir.

»Uygulanabilir en kiiciik yanici solvent
miktarlarini kullanin.

>Yanicilar uygun depolama dolaplarinda

»Tutusma kaynaklarindan yanici
c¢oziiciiler ayirin. Yanici ¢oziiciilerinin
islendigi herhangi bir bolgede asla

Bunsen beki kullanmayin

+2.05.2018



Hazirhikh olmak:

»Laboratuarinizin yangin acil miidahale
prosediirlerini bilin.

»>Laboratuar koridor ve tahliye yollarinda

tivenli gecisi engelleyebilecek donanim
- lerin ol "

Hatirlayin:
Sl . — sdahaleleri
icin gereklidir.

»Acil midahale prosedurlerini periyodik
olarak uygulayin.

dokullp
yanmaya basladi
ne yaparsiniz?

+2.05.2018
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Laboratuar Tezgahinin Alev Almasi
Durumunda
Acil Durum Uygulamasi

2. Yangini bogun veya yangin
sondiirici kullanin

3. Sondirucuyu atesin dibine
tutun

4. Yangina mudahale ederken
arkanizda guvenli ¢ikig olsun

5.Yoneticinize olayi rapor
edin

Laboratuarda buyiik bir yangin
¢itkmasi durumunda su acil
prosediirleri izleyin:

sinsanlari bolgeyi bosaltmak igin
uyar

*En yakin yangin alarmini
etkinlestirin veya acil mudahale

icin cagri yapin.
*Atesi sinirlandirmak igin
laboratuar kapilarini kapatin.

*Acil durum personeline yardimci
olmak icin laboratuari ve / veya
olayi bilen biriyle goriisiin.
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Acil Durum

Laboratuar ¢aligsanlarindan
birisi buz makinesinin
onunde kotu bir sekilde

- dugmdis. Ayaklarini
~_hissedemediginden

yakiniyor.

Cevap sizce hangisidir?

1-Onu bir sandalyeye oturtun.

2-Bacaklarini kaldirin ve yardimsiz hareket edip
edemeyecegini kontrol edin.

3-Hemen yardim ¢agirin.

4-Ona ayak parmaklarini oynatip oynatamadigini
sorun.




Acil Durum

Laborantlardan biri tezgah

ustundeki 250 ml lik alkol »
—dolu beheri laboratuar

bir Bunsen beki alkoliin [

1.Atesi sondiir:

Alevleri bastirmak igin yere
yatirin veya yangin battaniyesine
sarin.

2. Yaniklan serin suyla sogutun.
3. Tibbi yardim isteyin ve olayi
yonetime bildirin.

+2.05.2018
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TEHLIKE
ILETISIMI

-

. & !

Py

tehlikelerine iligkin bilgiler nerede bulunur?

[ *Bir laboratuarda ¢ceker ocak ne zaman —
kullanilir?

*Koruyucu gozlik nasil segilir?

= *Eldiven nasil olmali?

*Bir yangin veya kimyasal acil durumla ilgili
olarak ne yapmalisiniz?
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OSHA Standartlari temel elemanlari

1. Tehlikeli kimyasallarla galigirken yeterli egitim
almalisiniz.

2. GBF hazir olmali.
3. Laboratuarda kullanilan tiim tehlikeli
kimyasallarla ilgili bilgi sahibi olmaniz gerekir.

4. Tehlikeli bir kimyasal salinimi olmasi
durumunda nasil tespit edilecegini
bilmelisiniz

5.Kisisel koruyucu donanim ve miihendislik
kontrolleri saglamaniz gerekir.

6. Acil durum miidahale prosediirleri
bilmelisiniz

Kimyasal Hijyen Plani

Laboratuarinizin yazil bir Kimyasal
Hijyen Plani olmalidir.

Plan, calisma alaninizda mevcut
olabilecek kimyasal tehlikeleri ve sizi bu
tehlikelerden korumak i¢in uygun is

uygulamalari, prosediirleri ve kontrolleri e
tanimlar. '

Kimyasal Hijyen Plani veya diger
laboratuar glivenlik belgeleri konusunda
bilgi sahibi olmalisiniz.




Guvenlik Bilgi Formu (SDS)

Saglik ve guvenlik bilgisi igin
onemli referans, Giivenlik Bilgi
Formudur (SDS).

Her kimyasal icin imalatgisi
tarafindan bir Guvenlik Bilgi Formu
“hazirlanmistir.

Uriniin fiziksel ve kimyasal
ozelliklerini, saghk tehlikelerini,
uygun acil miudahale prosediirlerini,
kimyasala maruz kalmanin neden
olabilecegi akut ve kronik etkileri

gibi bircok bilgileri saglar.

Guvenlik Bilgi Formu

= Ornek olarak Kromik asit (Krom
Trioksit) (CrO,) Guvenlik Bilgi
Formun da tehlikelerine bakalim.

2. TEHLIKELERIN TANITIMI

*Oksitleyici, Kanserojen, Hedef Organ Etkisi,
Solunmasi yiiksek toksiktir, Yutuldugunda
toksiktir, Cilt emilimiyle toksiktir, Asindirici,
Teratojen, Ureme tehlikesi, Mutajen

*Hedef organlar

*Bobrek, Akcigerler, Karaciger, Sinirler, Kan,
Gozler, Deri, Solunum sistemi
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Cevap sizce hangisidir?

Kromik asit de tekrarlanan maruziyet sonucu
asagidakilerden hangisi olabilir?

*Kansere neden olabilir.

*Genetik degisikliklere neden olabilir
*Karaciger zarar verebilir
*Bobreklere zarar verebilir

*Yukaridakilerin hepsi

Ambalaj etiketleri

Etiketler, kimyasal tehlikeler
hakkinda bilgi almak igin iyi bir
basvuru kaynagidir. Yasalar
geregi etiketler lizerinde hangi
bilgilerin olmasi gerektigi
belirtilmistir.

Maddenin ortak adi.
*Uygun bir tehlike uyarisi.
ygun kullanim.

*Depolama.
«Acil miidahale

+2.05.2018
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Radyoaktif materyallerle calisma

Radyoaktif maddeler kullanan bir .

laboratuarda galigiyorsaniz; UTION
*Burada gosterilen isaret gibi radyoaktif : it
materyallerin varhigini gésteren uyari veya = o A

ikaz isaretlerini taniyin.

sLaboratuariniz veya is yeriniz igin 6zel
gliivenli is uygulamalari konusunda egitim

*Igyerinizin emniyetli caligma kurallarina FOOD OR DRINK

malisiniz. - ALLOWED IN
wy S THIS ROOM!

Radyoaktif maddelerin islendigi bir laboratuara girmek igin Giivenli Girig
prosediirii olmahdir.

f \‘ } “|s giivenligini, laboratuardaki diger
L _ insanlarla sade bir sekilde dikkate
“h."", almasi ve iyi laboratuar uygulamalari

* ile yakindan ilgili olmasi nedeniyle
4 onemsiyorum”.
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Kimyasallarin depolanmasi

*Kimyasallarin etkin yonetimi saglamak
*Yangin riskini azaltmak

* Acil durumlarda uyusmayan

kimyasallarin yanhslhkla karistiriimasini
onlemek

__ +Korozif ve toksik kimyasallara maruziyeti
en aza indirmek

ICIN Kimyasallarin giivenli bir sekilde

depolanmasi her laboratuarda gereklidir.

Givenli kimyasal depolama, bir fikir olarak
goriinebilir. Ancak, her kimyasalin potansiyel
tehlikeleri konusunda bilgi ve bir cok onlemi

gerektirir.

Laboratuarinizda giivenli_kimyasal
depolama alani bulunmalidir.

Ornegin Asitlerin, yanici maddelerin

ve deterjanin-nasil saklandigina
ozellikle dikkat edin.

Depolama alanindan bir kimyasal
cikardiginizda, o kimyasal maddeyi
ayni yere geri koymayi unutmayin.
Bu meslektaslariniz icin de giivenli
bir uygulamadir

Tehlikeli bir kimyasalin dogru sekilde depolanmasi ile ilgili bir sorunuz varsa,
tahmin etmeyin, yetkililere bildirin




+2.05.2018

Guvenli depolama igin pratik Kurallar

= Makul bir siuirede ihtiya¢ duyacaginizdan
daha fazla kimyasal madde depolamayin

= Her zaman kimyasalin etiketini okuyun
ve saklamadan 6nce alindigi tarihi
isaretleyin.

= Yiiksek reaktif kimyasallari 6 aydan
daha uzun siire muhafaza etmeyin.

= Kimyasallari belirsiz veya eksik bir

—etiketle saklamaymm.

= Kimyasallari uyumlu gruplara ayirin ve

__gruplar arasinda alfabetik olarak
saklayin.

= Cok toksik kimyasallar icin ayri
depolama alanlari olusturun.

Guvenli depolama igin pratik Kurallar

=Qda sicakliginda tutusabilen
kimyasallari 6zel yanmaya
dayanikh kabinlerde saklayin.

=Yanict kimyasallar soguk
depolamayi gerektiriyorsa,
sadece bu tir bir kullanim igin
onaylanmis buzdolaplarinda
saklayin.

=Korozif, toksik, yanici ve
yuksek reaktif kimyasallar i¢in <
~ depolama alanlari, kimyasal B = d b
madde transferinde kullanimini
kolaylastirmak ¢ceker ocagin
yakininda olmasi iyi bir

uygulamadir.
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Guvenli depolama igin pratik Kurallar

=Yalnizca temizlik

malzemelerini dogrudan

lavabonun altinda depolayin.

=Sivi tehlikeli kimyasallari asla
goz seviyesinin ustiunde

saklamayin. mAE .
=Agir kimyasal kaplari yerde 'Mﬂ -i.

degqil, alt raflarda saklayin.

K T T
kenarlari olan raflara koyun.

Soru

Laboratuarda analiz sonucu ¢alisma alanin
temizlenmesi sirasinda bilmediginiz yarisi dolu,
etiketsiz renksiz bir sivi iceren siseyi, Ne yapmalisiniz?
1. Ayni sekle sahip kimyasallarin yanina koyarim.

2. Buylk olasilikla zararsiz oldugu i¢in lavaboya

dokerim.
3. Siseyi atik toplama alanina koyarim.

4. Ne yapilacagil konusunda tavsiye almak igin
yetkililere danigirim
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Kisisel Koruyucu Donanim

Temizlik maddeleri ve tehlikeli

kimyasallarla calisirken

kendinizi korumak igin;

=Uzun pantolon, uzun kollu

gomlek, kapali ayakkabi,

ve eldiven kullanin.

=Asitleri calisirken ek koruma
" icin asitlere d Kl Snliil

giyin.

Daima gozlerinizi koruyunuz

Yan tarafinda korumasi olan, goézlik ve

yiiz siperi, kimyasallarin g6ze
verecedi zararlara kargi koruma saglar. j¢

Bir sisenin aciimasi ya da kapatiimasi
gibi, az miktarda tehlikeli bir
kimyasalin sicrama tehlikesi
oldugunda yan tarafinda korumasi
olan koruyucu goézliugu segin.
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Olay analizi: csze kimyasal sigramasi

Acele ile kapali bir tupu agtin ve
birka¢g damla fenol goéziinuze kagti

1. Hemen 15 dakika goz kapagi ve
goz kapagi i¢ yuzeyini yikayin

4. Kazay yetkilere rapor edin

DIKKAT

Kabakli (Eppendorf) tiipleri asla
fiske vurarak agmayin, bu goz
kazalarinin temel kaynagidir

Gozluk ve yuz siperi

Bir litre veya daha fazla miktarda yiiksek derecede kostik
olan bir kimyasalla calisirken koruyucu gozliik takin.

*Cok biiyiik miktarda tehlikeli kimyasal madde kullanirken
uzuinuzu ve gozlerinizi korumaniz gerektiginde bir yiiz

siperi takin.




Eldivenler

*Eldiven takmak, kendinizi kimyasal temastan korumanin
basit ve etkili bir yoludur, ancak eldivenler calistiginiz
kimyasala dayanikh olmahidir.

*Hicbir eldiven malzemesi tim kimyasal maddeler icin

ecirimsiz degildir. Bu nedenle koruyucu eldiven
kullanmada en etkili uygulama onlari sik sik ve
kirlendiklerinde degistirmekti

1.Farkl eldiven tiirlerinin 6zellikleri ve her
prosediirde yer alan kimyasallarin tehlikeleri
bilinmelidir.
2. lyi el becerilere izin veren eldivenler
kimyasallara karsi ya hi¢ yada ¢ok az
koruma saglayacaktir.
3. Tehlikeli kimyasallarla temas kaginilmaz

— oldugunda daha yiiksek koruma saglayan 6zel
eldivenler kullanilmalidir, ancak temas siiresi
sinirl olmalidir.
4. Cildi etkileyen mesleki maruziyet degerleri olan
kimyasallar ile caligmalarda, uygun tipte eldiven
secilmelidir. Bu kimyasallar cilt emilimiyle

- olumsuz saglik etkilerine neden olabilir.
5. Yeni bir eldiven giymeden 6nce ve
herhangi bir tehlikeli madde ile ¢aligtiktan
sonra ellerinizi su ve sabunla iyice yikayin.
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Olay analizi: kimyasal dokiilme

Laboratuarda ¢alisanlardan birisi Ustiine asit doktu,
DERHAL

1. Musluktan veya giivenlik ‘

dusundan akan su ile maruz kalan |

alani en az 15 dakika yikayin

2. Bulagmig giysileri ayakkabilarla

birlikte ¢ikariniz.

— 3.Tibbi yardim aliniz ve kazay1 | D
yetkililere bildiriniz. '

| -1
Laboratuar

Ceker

Ocakllar'l |




Laboratuar Ceker Ocaklar

Bypas i1zgaralari

Ceker ocak monitéri __

On cam paneli uygun
calisma pozisyonu
isareti

Servis musluklar
Kanat esigi

Depo kabini

*Ceker ocak, g¢alisani muhafaza iginde
olusan kimyasal dumanlara, gazlara
ve aerosollere maruz kalmadan
koruyan havalandirmali bir
muhafazadir.

*Ceker ocagin korumasi, aspiratorle
cekilen ve atmosfere atilan oda
havasiyla saglanir.

*Ceker ocagin havalandirmasi, yanici
gazlarin konsantrasyonunu patlama
limitlerinin altinda seyrelterek daha
fazla koruma saglar.

*Ceker ocagin aspiratorii her zaman
acik olmalidir.

*Aspirator kapaliysa veya ondan
si1zan kirletici maddelere ortama
yayildiginda derhal acil durum
onlemlerine gore hareket etmelisiniz.

Ceker ocak nasil calisir

On cami tamamen
yukari kaldiriniz

Daha az
etkin
kontrol

Panel esigi —L*

On cam
esiginden
buharlar oda
icine yayilir Laboratuar
ceker ocagi

kesiti

On cami diizgiin iglem
pozisyonuna getir

Daha
etkin
kontrol

=P

Buharlar
ceker ocak
icinde dogru
yonelir
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Tiirbulans kaynagi

On cam panel agikhginin sinirlandiriimasi

Ceker ocagin performansini kontrol etmek igin
yapacaginiz sey 6n cam panelinin yiiksekligini
ayarlamaktir.

On cam panelin agikligi azaldikga geker ocagin
performansi artmaktadir. On cam panelin giivenli
kanat agma isaretinin hizasinda veya altinda
tutulmasi iyi bir uygulamadir. Kanadin en uygun
seviyede calistiriimasi en iyi korumayi
saglayacaktir.
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Soru

Ceker ocagin laboratuar ¢aliganlarini korumasinin
ana esasl nedir?
» Ceker ocak havayl odadan emer ve atmosfere
atar.

Ceker ocagin 6n cam paneli, galigsani
tehlikelerden korur.

Ceker ocagin kullanilmasi

+ Deneyi planlayin: Oncé
degerlendirin. Ceker o
baslamadan once bast
ocak igine yerlestirin.

On cam panelin indirilrgpu——e"
i i i uygun galigma |
!:aretll seviyeye kadar O
iyi koruma, 6n ¢cam pa 5
diisiik seviyeye getirilciiile
DLV PARFALEVITA BN EVE  isinizi bu alanin
. A arkasinda :
Malzemeleri, On cam p [ty Y
| = . 10 cm uzakta G
~veya ocagin arkasi sl tutun,
engellemeyecek sekild

esiginin 10 cm yakining
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Soru

Ceker ocakta calisirken kendinizi korumanin
yolu asagidakilerden hangisidir?
1. On cam panelini uygun galisma pozisyon isareti
hizasina kadar indirin.
2. On cam panelini, uygun ¢alisma pozisyon isareti
hizasina veya altinda en uygun noktaya kadar
~indirin.

3. On cam panelini buldugunuz pozisyonda birakin.
4. On cam panelini tamamen agin.

Fiziksel Tehlikeler

“Insanlar tiikendiginde laboratuarda
calismamalidir. Demek istedigim,
insanlarin gece ge¢ saatlerde calistiklari [
_ anlamina geliyor, bu onlarin yaptiklariyla

0 . gercekten ilgilendikleri anlamina geliyor.

.\]' Fakat diger yandan, bir deneyi dogru

i\ - yapmak i¢in gok yorgun oldugunuz bir
‘ - noktaya ulasirsiniz. Bu giivenlik ve deney
icin olumsuz sonugclara yaratabilir”.

Nouria Hernandez, Ph.D.
HHMI Investigator
Cold Spring Harhor Laboratory




Fiziksel tehlikeler

Diger isyerlerindeki gibi bir kimyasal
laboratuarda da, iyi laboratuar

uygulamalarini taviz vermeden uygulamak
esitli fiziksel tehlikeleri en aza indirebilir.

Kaymayi ve diismeleri onlemek icin zemini
kuru ve temiz tutun.

Fiziksel tehlikeler

*Yiiksek gerilim, ultroviyole isik, isi kaynaklari ve

kriyojenik malzemelerin tehlikelerine karsi gereken
onlemler alinmalidir.

*Tehlikeli maddeler tasinirken, kaplarin kapali
oldugundan ve ikinci koruma kapflarini
kullandiginizdan emin olun.

+Ozellikle cam, igne gibi_keskin aletler iceren rutin

- manipulasyonlarda dikkatli olunuz.

*Yorgun veya dikkat dagitilmissa, biraz ara verin
rahatlayin ve yeniden odaklanin.
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Olay anaIiZi: Kuglik kesikler ve yaralanmalar

Eski bir etiketi keskin bir bigakla gikartirken parmaginizi
derin bir sekilde keserseniz

1. Kesik yerini sabun ve su ile
birka¢ dakika boyunca bolca
yikayin.

kalma bir sorun olmasa da, kuguk
kesikler ve yaralanmalar igin tibbi
yardim alinmahdir.

Cam e§yalan
3 7‘) temizleme tehlikeleri
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«Cam esyalari temizleme tehlikesi:

lyi bir laboratuarda, giivenligin bilincinde olan
herkes, kendi gorevlerini yerine getirmek ve
guvenli bir sekilde calismak igin iki sorumlulugu
paylasir.

*Kisisel Koruyucu Donanim:

Laboratuar 6nliigii ve uygun is ayakkabisi, gozliik
veya siperi gibi gerekli donanimi kullanarak
tehlikelerden onemli 6lgiide korunursunuz.

*Guvenli bir igyerinin bakimi:

Kayma, takilma veya diigsmeye neden olabilecek
lhef icin dikt fin. K bir-vii
paspaslar diigmeleri 6nlemede iyi bir giivenlik
onlemidir.

Kugiikte olsa her zaman doékiilmeleri veya cam

kiriklarini temizleyin. Bu sizin ve ¢alisma
arkadaslariniz igin giivenli bir laboratuarin

olugsmasini saglar.

Cam esya temizleme islemleri

veya kontaminasyon igceren cam kaplari
Uygun sekilde bertaraf edilmesi icin

geri-dontisiime gonderin

+Kontamine olmus iiriinler: kimyasal »

*Kirikk cam malzemeler: Kirilmig veya

catlamis parcgalari uygun bir atik kabina |
atin. :

*Etiketlerin cikartiimasi: Etiketlerin
kaziyarak ¢ikarilmasinda, lavaboya

dayayarak destekleyip kaymasini

— 5nleviniz.
+Cam malzeme temizligi: Temizlik
islerinde asitler olan ihtiyaci ortadan

kaldirmak icin EDTA siilfonat esaslh
deterjanli maddeler kullanilabilir.
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Asitle yikama onlemleri

Kromik asit kullaniyorsaniz, daha
1.Kendinizi koruyun: Laboratuar
2.Asit icin onlemler: Aside dayanikl
bir kap veya cam sisede asit
bulundurun ve saklayin.

Agartici veya diger uyumsuz
kimyasallarin yakininda asit
kullanmayin veya saklamayin.

Asit kaplarini kullanilmadigi zaman
kapal tutun.

Asit kullanan ¢aligsani bir bagka ¢alisan gozetim altinda
tutmalidir.

Bir caligsanin kolu sigrayan
kaynar suyla yandi

1. Kolunu soguk suya koyana
kadar yardim edin.

2. Acil yardim gagirin.

3. Acil yardim gelene kadar

kolunuzu soguk suda bekletin.

4. Kazay yetkilere rapor edin.
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Soru-1

Kirlenmis cam malzemeleri temizlemek ve yikamak
icin kuivetin i¢cine koyarken, renkli bir sivi igceren
etiketsiz kapali bir sise buldunuz. Ne yapmalisin?

Sisenin kapagini agin dikkatlice lavaboya
dokun.

Siseyi bir kenara koyun ve daha sonra
yitkamaniz gerekirse amirinize sorun.

Siseyi geri donlisiime gonderin.

Siseyi atik kutusuna atin

Soru-2

icinde fenol olan sise kirildi ve tezgah iizerinden
calisanin bacagina dokiildi, Yapmaniz gereken ilk
hareket nedir?

* Acil yardim igin yetkililere haber veririm.

* Giysilerini gtkarmasina yardim ederim.

* Yardim gelene kadar onu rahatlatmak i¢in onunla
konusurum.
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Soru-3

is arkadasiniz otoklavdan rafi gikarirken, siseye su
sigramasiyla sise patladi ve kolunun yanmasiyla ¢ighk
atti, Yapman gereken ilk sey nedir?

Acil yardim g¢agirin.

Kolunu soguk suya
daldirmasi i¢in ona yardim et.

Kolunu bir ortu ile sar.

Olay yetkililere bildir.

Soru-4

Kapisinda radyasyon tehlikesi uyarisi olan bir

laboratuara giriyorsunuz ve yere diigsmus bir kisiyi

buluyorsunuz. Kisi nefes aliyor ama hareket edemiyor.
Acil yardim g¢agrisi yapin ve ardindan kisiyi
radyasyon laboratuarindan ¢ikarin.

Acil yardim g¢agrisi yapin ve kisiyi hareket
ettirmeyin.

Kisiyi radyasyon laboratuarindan ¢ikarin ve acil
yardim igin arayin.

Radyasyon giivenligini ¢agirin




Soru-5

Temel radyasyon guvenligi uygulamalarinin rutin
olarak gercgeklestirildigi laboratuara girerken
radyasyona maruz kalma riskiniz, ne olabilir?

» Dusuk
* Orta
* Yiksek

* Yok veya ¢ok az

Soru-6

Modern biyoloji laboratuarinda olasi en yikici acil
durum hangisidir?

+ Kimyasal sizinti

+ Radyasyon yayilimi
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Soru-7

Kirik cam pargasi ile herhangi bir yeriniz kesilirse ilk
ne yapmalisiniz?

+ Kesilen yeri birka¢ dakika sabun ve su ile
yikayiniz.

+ Tibbi yardim isteyin.
~+ Kazay yetkililere bildirin \—
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Laboratuarlarda
Ergonomik Riskler

Miijdat AYDIN

Kaynak:Vermont
Universitesi Kanada

Laboratuarlarda ergonomik riskler

Laboratuar yaralanmalarinin dnlenmesi i¢in ¢aliganlarin egitimi ve
ogretimi 6nemlidir.

Calisanlar, ergonomik prensiplerin temel anlayisa sahip olmali ve
risk faktorleri semptomlarini taniyabilmelidirler.

isin kendisinin tasarimi (calisma / dinlenme programlari, is
rotasyonu), ¢alisma aletleri ve is istasyonu da (boyut / diizen)
yaralanma riski tizerinde dogrudan bir etkiye sahiptir.

Ergonomik ilkeleri laboratuar araglarinin ve ig istasyonlarinin
tasarimina dahil etmek ve etkinlikleri en st diizeye ¢ikarmak igin
is slireclerini gé6zden gecirmek, isle ilgili yaralanmalari 6nlemeye
yardimci olabilir.

Calisma ortamini, araglari ve prosediirleri periyodik olarak
incelemek, sureglerin degismesiyle birlikte gerekli degisikliklerin
yapilmasini saglar.




Laboratuar kontrol listesi

Bu kontrol listesi, laboratuar ortamlariyla iligkili
risk faktorlerini belirlemenize yardimci olacaktir.
Is Giivenligi uzmanlari, igyeri hekimleri ve
laboratuar ¢aliganlar tarafindan kullaniimak
tizere onerilen kontrol listesi, tespit edilen
riskleri ortadan kaldirmaya veya azaltmaya
yardimci olacak bilgileri de igermektedir.

Kontrol Listesinin Kullanimi

Birinci Adim:
Isyeri is guvenligi uzmani ve igyeri hekimi ile birlikte, laboratuariniz
icin mevcutsa asagidaki bilgilere bakiniz:
(1) kas-iskelet sistemi yaralanmalarinin listesi; ve

(2) belirli gorevleri yerine getirme konusunda sikayet veya endiseler.

ikinci Adim:
Calisanlarla ve amirleri ile iletisime gegin ve ergonomik arastirmanin

yapiima amacini tartisin. Calisanlara laboratuar galismalari ile ilgili
herhangi bir sorun veya endise olup olmadigini sorun.

Ugiincii Adim:
Laboratuarda tanimlanan gorevler igin Laboratuar Kontrol Listesini
tamamlayin. Soru, goérev igin gecerli degilse cevap vermeyiniz. Her
alan igin anlaml agiklamalar yapiniz.
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Kontrol Listesinin Kullanimi

Dordiincii Adim:

¢ Her "HAYIR" yaniti yaralanma veya optimal olmayan durum
anlamina gelir.

¢ Her bir "HAYIR" cevabi igin, is istasyonunda veya gérevde
yapilan degisikliklerle ilgili bir evet cevabi almak i¢in gayret
edin.

¢ Degisiklikler distnurken, ¢alisanlar, denetgiler ve varsa diger
glvenlik uzmanlarindan bilgi alin.

e MUmkin oldugunca, ekipman satin almadan énce ve galisma
alanlarini veya gorevleri degistirmeden énce degerlendirin.

¢ Bu sureg, urinun kabultnd, trandan kullanilabilirligini ve
dayanikhligini test etmeye ve ¢alisanin deneyim avantajini
kullanmaya yarayacaktir.
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Ayakta yapi

0

1. Tezgahin
yliksekligi
yapilan ise
uygun mu?

a. Calisma
dirsek
yiiksekligine
(~91-101 cm))
yakin
yerlestirilebilir
mi?

b. is rahatlikla
yapilabilir mi?

lan‘islericin Tezgah-1

Degisim / Degisiklik

v Ayarlanabilir sandalye

v Zemine konulan Gegici platform

Gorevi, ayarlanabilir sandalye ile
oturulan bir tezgaha tasiyin

[ |

| L]
ol | 1 el
LR 5
| L

Ayakta yapi

2.Tezgahta
Araglar ve
malzemeler kol
uzanma
mesafesi (10-45
cm) icinde yer
aliyor mu?

lan igler icin Tezgah-2

Degisim / Degisiklik

45 cm mesafe iginde olacak
sekilde arac ve malzemeleri
konumlandirin

v Doéner tabla is istasyonu, ¢ok
amagcli depolama kutulari, pipet
tutuculari, karuseller vb. Arag ve
malzemeleri ihtiyaci kargilayacak
sekilde duzenleyin
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Ayakta yapllan isler igin Tezgah-3

. Degisim / Degisiklik
4.-.-_ -V Alt kismi agik tezgahta calismak

3. Gorevleri v
tamamlarken
Tezgahin 6niinde
duran personelin

Malzemeleri ve ekipmani tezgah
kesim alanlarindan gikarin

diz ve ayak

agikhgivarmi? 7 Diz ve ayak boslugunu arttirmak
a. diz boslugu icin tezgah kesme yuizeyinde
icin 10 cm gerekli diizenleme yapin
derinlik

b. ayak boslugu
icin yiikseklik ve
derinlik 10 cm

Ayakta yapllan |§Ier |g|n Tezgah-4 =

» Degisim / Degisiklik
. ":_7 v/ Zeminden 15,24 cm yukseklikte
L=t/ |, ayak destek yeri yapini

v~ Avaklik kullanin

4.Zeminden

15 cm

yiikseklikte

ayak dayama

destegi var v Tezgahin alt ylizeyinde kabini

mi? varsa, kapiyl ¢ikarin ve alt rafa
ayak destek yeri yerlestirin
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Ayakta yapilan igler icin Tezgah-5
= ) Degisim / Degisiklik
v~ Paspaslar saglayin

Konforlu ayakkabi ve tabanlik

Sreventa Kullanin

surekli islerin
yapildigi
alanlarin
zeminlerinde
yorgunlugu
onleyici
paspas var
mi?

<

= — -

g

<A

Ayakta yapilan isler icin Tezgah-6

v~ Keskin kenarlari ortadan
kaldirmak igin kenar destekleri ve
koruyuculari ekleyin

v~ Dirsekleri korumak icin tezgah
yuzeyinde jel pedleri kullanin

6.Tezgah
kenarlari temas

stresini azaltma

icin v/ Laboratuar 6nlugu altinda 6zel
yuvarlatiimis mi yastikl kiliflar giyin

veya destek var

mi?

Degisim / Degisiklik
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- "] E 4_4:4#
Ayakta yg_u_p_ﬂan isler igin Tezgah-7 e
v/ Istasyonlar arasindaki Is akigini vy
optimize etmek ve hareketi g
azaltmak icin calismalari yeniden 2
tasarlayin - =
7.0s
istasyonlari
arasinda sik
hareket
gerektiren
gorevler igin
miusait tezgah
var mi?
Oturaral_(_yapllan |_§I__e[ icin Tezgah-8 —

_ : Degisim / Degisiklik
1, Oturarak yapilan igler igin tezgah ;
. kesmelerini yeniden tasarlayin

v Calisirken diz boslugunu
iyilestirmek icin oturakli
sandalyeler saglayin

8. Oturarak
calisanlar igin
tezgah
kesmeleri var

mi?

a. Minimum 38 Tezgah kenarindan cikinti yapan
cm derinlik malzeme ve ekipmani

b. Minimum 50 dizenleyin

cm genislik




9. s 6geleri
yakin mesafede
mi?

a. Maksimum
61 cm

R4 61 cm mesafe icinde Ekipman ve
malzemelerini yeniden
konumlandir

v Doéner tabla is istasyonu, ¢ok
amacli depolama kutulari, pipet
tutucular, karuseller vb. Arag ve
malzemeleri ihtiyaci kargilayacak
sekilde diizenleyin

L —

10.Hassas ve
yakin
inceleme
gerektiren
gorevler i¢in
oturakh
tezgah
mevcut mu?

Oturarak yap|lan |§Ier icin Tezgah-10

Degisim / Degisiklik

Oturulan yerde Dengeyi saglamak
icin kol desteklerini saglayin

v~ Oturma yeri tabureleri saglayin

v lIsienuygun yikseklikte
konumlandirmak i¢in
ayarlanabilir calisma platformlari
sadlayin

_.:ﬂﬂ'ﬁ;;;’
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Laboratuar Sandalyeleri-11
_ = | Degisim / Degisiklik
Y 7 v~ Avarlanabilir yikseklik, acil
koltuklar ve arkalikli sandalyeler
saglayin

v~ Avak cemberli sandalyeler

11. Laboratuar s saglayin

tim calisanlan t

saglayacak seki

ayarlanabilir mi* +  Ayak destegi saglayin
a. Tezgah yiikse

c¢alisma igin kol

yuksekligi uygu

b. Ayaklar zemir

veya ayak dayar

destekleniyor?

Laboratuar Sandalyeleri-12
= Degisim / Degisiklik

Omuz destegi gerektiren islerde
kolgaklari ayarlayin

i
©

v~ Kolcaklar ¢ikarin

12. Koltuklarin
Kolgaklari ise
engel olursa
ayarlanabilir
veya c¢ikarlabilir
mi?
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Laboratuar Sandalyeleri-13

Degisim / Degisiklik
v~ Endustriyel ayaklik saglayin

]

v~ Avak desteginin sandalyede
olmasini saglayin

13. Uygun ayak
dayayacak yer
veya ayak
destegi var mi?

v~ Yuvarlak profilden ayak destegi ?\

veya platform kurun _ :1

Degisim / Degisiklik
v~ Galisanlar sandalyeyi ayarlamak
icin egitin

14. Galisanlarin
sandalyeleri
nasil
ayarlayacagini
biliyorlar mi?

Laboratuar _Sanda_ly__e!ftl_" _‘_1: e

2.05.2018
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Mikroskoplar-15

v

15. Calisanlar ra

bir sekilde boyu
omuz ve sirt
postiirii ile g6z
mercegini v
gorebiliyor mu?
(Boyun fleksiyol
<25 °, omuzlar
rahat, sirt dik ve
sandalyeyle
destekleniyor mu?)

) Degisim / Degisiklik
Mikroskobu yeniden konumlandir
-Yuksekligi ayarlayin

-Aglyi ayarlayin

Calisani yeniden konumlandir
-Durusu ayarla

-Koltuk yiiksekligini ayarla
-Koltuk agisini ayarla

Kol destegi / Ped kullanin

Mikroskoplar-16

v

16. Mikroskop,
calisanin kolayc
ulagabilecegi
yerde mi?
(Genellikle
tezgahin kenarina
yakin)

) Degisim / Degisiklik

-

Mikroskobu yeniden
konumlandir
-Tezgahin 6nune yaklastirin

Calisani yeniden konumlandir
-Durusu ayarla
-Tezgaha daha yakin oturun

2.05.2018
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Mikroskoplar-17

Degisim / Degisiklik

Mikroskobu yeniden
konumlandir

Mikroskop adaptorleri kullanin -
-Konumlandirma plakasi '

-Ergo adapter
-Scopease
17. Mikroskop, -Optik kama
kullanildiginda
uygun bas, boyt -
omuz ve kol -EAenIgIEtlILn@t?y?tube
duruslarini -Mercek adaptori
destekleyecek
sekilde

yerlestirilmis mi Video sistemleri kullan

Mikroskoplar-18

Degisim / Degisiklik

v Kol destegi kullanin

4 Ped kullanin

18.Kollar, calisn Kolgaklari ayarlayin

ylizeyi, sandalyz

kol dayanagi ve

uzun siireli

calisma icin

pedlerle Calisanin pozisyonunu ayarla
destekleniyor m

2.05.2018
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- Degisim / Degisiklik

Mikroskobu yeniden
konumlandir

Mikroskop adaptorleri kullan

Mikroskoplar-19

Kol desteklerini / pedlerini

kullanin
19.Calisan,
mikroskopta v Kolgaklari ayarlayin
calisirken
kollariyla
destekleyip
rahathkla v~ Galisan pozisyonunu ayarla

calisabiliyor mu

Mikroskoplar-20

v Tezgah kesiminde calisin

v Daginikhgi dizenleyin ve
temizleyin

20.Mikroskop

kullanilirken yet

ayak koyma yer!

ayak destegi vai v/  Ayak destegi saglayin
mi?

v Ayak halkasi saglayin

13



i Degisim / Degisiklik

v Kurum is rotasyonu

Mikroskoplar-21 ﬁ‘ﬂf

v Kurum is molalari

21. Mikroskop
calisirken molalar
veriliyor mu?

i Degisim / Degisiklik

v Kurum ig rotasyonu

v Kurum is molalari

22.Manuel pipet v Alternatif pipet kullanimi
kullanimi giinde -

saatten daha az

sure ile

sinirlandiriimig mi?

2.05.2018
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Pipetler-23

Degisim / Degisiklik

N> ) vy~ Alternatif pipetlerin kullanimini
A degerlendirin
‘:Q_" y - Elektronik

- Mandal modlu

23.Pipet kullanit

gliinde 4 saatten

fazlaysa, ¢ok

kanalli, elektron - Cok kanallr
veya mandalli ir

pipetleri

kullanilabilir mi’

Pipetler-24

Degisim / Degisiklik
v~ Galisan egitimi

24.Calisanlar
pipetleme gorevi
icin uygun pipetleri
secmek icin egitildi
mi?

2.05.2018
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Raflari ve tepsileri saglayin

v~ Sarf malzemelerini yakin mesafede
konumlandirin

. Pipetraflarini ve organizatérleri
25.Raflar, tepsil¢ kullanin

bardaklar ve
malzemeler
kullanilabilir ve
kolayca
ulasilabilecek
sekilde
yerlestirilmisg mi ?

Degisim / Degisiklik
v~ Kisa beher, sise vb. saglayin

. v~ Kisa uclar ve tupler saglayin t -

v~ Kisa/agih atik kaplari saglayin

26. Uzun boyun|
beher sise vb
yerine kisa olanlar
tercih ediliyor mu?

2.05.2018
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Degisim / Degisiklik

v Calisanlara postur egitimi

v Calisma pozisyonunu ayarla

27.Pipetle v lsistasyonu kurulumunu ayarla
calismalarda

c¢alisanlarin omt

kol bilek postiirl

uygun mu?

Pipetler-28
v/ Ismolalari veya is rotasyonu
uygulayin

28. Dinlenmek igin
molalar veriliyor
mu?

2.05.2018
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Degisim / Degisiklik
BN v~ Uygun cimbiz, masa, pens saglayin
E e -Sikma halkalari

Mikro islemler -29

-Pedli/ stingerli saplar
-Kendi kendine kapanan

29.Penslerin -Disiik kuvvetle calisanlar
masalarin uzun

siire

kullanimlarinda Alternatif parmaklar / eller
statik sikigtirma

kuvvetlerini

azaltmak igin kilit

mekanizmalar,

stkma halkali

adaptorler var mi?

Degisim / Degisiklik

v~ Kolay agilan kapaklari saglayin

v~ Minimal sayida vida disi olan siseler
saglayin

30.Siselerin
vidalari kolay
acthyor mu?

2.05.2018
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v Tiip, sise kapak agici aparatlar -
saglayin
31.Kapak agicilar
mevcut mu?

Mikro islemler -32

Degisim / Degisiklik

v~ Tupler ve diger malzemeler igin

¥ kelepceleri saglayin
o 1
q\’ Raflar, tutucular, veya diger
s ¥ m A n =
dizenleyici malzemeleri saglayin
32.Test tliplerini
veya diger

malzemeleri uzu
siire boyunca
tutulmasiyla
baglantili statik
duruslari en aza
indirmek i¢in
kelepceli ayakh
sehpalar mevcut
mu?

Jﬂﬁ’f{ ——

N
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F Degisim / Degisiklik

vy~ Galisani yeniden konumlandir

Microtome/Cryostat-33 =

v~ Mikrotomun yuksekligini, agisini veya
konumunu yeniden konumlandir

vy~ Galisanlarin galisma duruslarinda
33. Calisanlar Sl
mikrotomu
tabanca tutma  Ayakla calismayi dizenleyin S el
pozisyonunda i, S
calistirabilir mi? <y
(Onkol ve el

sitkisma Kol pozisyonunu degistir >

: v ., _
pozisyonunda w
hizalanmis bilek )

Microtome/Cryostat-34

- T Degisim / Degisiklik

[ v~ Uygun Tezgah kesiminde caligin

> =

a4

= =

/ Mikrotom / kriyostat cevresinde
calismaya engel olmayan acik alan
34. Ekipmani

yeterli bacak ve diz
acikhgina miisaade
eden bir tezgaha
yerlestirilmis mi?

2.05.2018
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Degisim / Degisiklik

v/ Avarlanabilir koltuk saglayin &
¥ . ¢

v~ Geriye yaslanma pozisyonda
galisirken bas destekli koltuk \
saglayin 3

Microtome_/Cryos_tat__.:_a_s ’f:f

35. Mikrotomda
veya kriyostatta

sirt ve ayak v~ Numunelerin gérinimuni
destegi saglayal iyilestirmek igin mikrotom veya
ayarlanabilir bir kriyostat gortintiileme sistemi

koltuk var mi?

Microtome/Cryostat-36 =

Degisim / Degisiklik

v~ Yuksek hacimliis ylkleri icin v
elektronik kriyostat <=

36.Calisanlarin
yiksek yogunluklu
/ hacimli galisma
icin elektronik
mikrotom /
kriyostata erigimi
var mi?

2.05.2018
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Ceker ocaklar-37-

o

Degisim / Degisiklik
v~ Ceker ocak altinda uygun bacak ve ﬁ
diz alani olustur vy
g
i
v~ Uygun tabure kullanin :
37. Ceker ocakt: %

calisirken uygur.
oturma
pozisyonlarini
desteklemek igin
kabin altinda
bacak, diz boslugu
var mi?

Ceker ocaklar-38"

v~ Yuksekligi ayarlanabilir davlumbaz
veya kabin

Kullanim yiksekligi ayarlanabilir
tabure / sandalye

38.Calisanlar,
otururken veya
ayakta dururken
omuzlarini rahatga
kullanabiliyor mu?

2.05.2018
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Degisim / Degisiklik

... v Dirsek pedleri kullanin

" i

v~ Kenar dolgu kullanin

39. Yumusak do '
sikistirmasini /Kol desteklerini kullanin
azaltmak igin pe /

kullanilabilir mi
(kenar dolgu ve!
kol pedleri)?

Ceker ocaklar-40

Malzeme ve ekipmanlari yakin
mesafede yerlestirin

v

v~ Doner tablalar, acili platformlari
kullanin

40. Geker ocak
icine asir
yayilmayi énlem
icin malzemeler
mumkiin
oldugunca yakin
yerlestirilmis mi?

23



Ceker ocaklar-41

v

41. Uzun boyunl|
beher sise vb
yerine kisa olan.a.
tercih ediliyor mu?

i v’ Mimkiin oldugunda daha kisa
. uzunluktaki pipetler, uglar, tiipler ve
- kaplar kullanin

i
e _./5{;; -

Degisim / Degisiklik

Siseleri, uclar ve kaplari, ulagiimasi
kolay yukseklik ve agilarda
konumlandirin.

-——

Ceker ocaklar-42° =

e — ."{'g{;;—.ﬂ‘f

Degisim / Degisiklik

v

v

42.Calisanlar
giinde 4 saatten
fazla ayakta
calisiyorsa, v
yorgunlugu
Onleyici paspas
kullaniliyor mu?

Yorgunluk onleyici paspaslar
saglayin

Ergonomik tabanlik ve ayakkabi
saglayin

Destekleyici konforlu ayakkabi
sadlayin

2.05.2018
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Diger 43__ - o =
i
- v~ Sise dagiticilar saglayin J

'E| v Bidonlara musluk saglayin

15s

43. Sivilan yeter
miktarda aktarm v*
icin damacana v
sise agizlarinda
uygun sise
dagiticilar ve
bidonlarin alt
kisimlarinda
musluklari var mi?

Kulplu siseler saglayin

Degisim / Degisiklik
v~ Sarf malzemeleri icin depolama alani g~ -
saglayin "@‘f

— =

s

=
- —
-- |
= —mr
T | S |
e —
R=E
-
-

(T

44. Sarf v~ Adir esyalan dizler ve gogus seviyesi
malzemeleri igin arasindaki raflara yerlestirin
tahsisi edilmis

yeterli ve uygun

depolama var mi?

a) Sarf malzemeleri

icin yeterli alan var

mi?

b) Dusiik raflarda

agir sigeler ve

kutular depolanmig

mi?

2.05.2018
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v~ Uygun depolama alanlari olusturun

45. Tezgah altlai
yuzeyleri ve dig
uygun olmayan
yerlerde malzeme
ve ekipman

uygunsuz sekilde
depolaniyor mu?

Degisim / Degisiklik
v~ Kavanoz vb. kapak agicilari saglayin
3

-

-

46. Kavanoz vb.
kapaklar kolay
aciliyor mu?

26



— e =
Degisim / Degisiklik
v~ Platformlari veya yukseltilmis
calisma alanlarini saglayin (Givenlik
sorunlarini g6z 6niinde bulundurun
ve kullanmadan 6nce disme riskini
azaltin)
47. Uzun siireler
boyunca gogiis
seviyesinin
tizerinde kol gicii
ile malzeme
kaldirma
gerektiren gorevler
icin gegici
platformlar mevcut
mu?
Diger -48 -
e —— = e e - £ ____=_.__’___..,.-o.-u"-'—"""
= Degisim / Degisiklik
. . v~ Sikkullanilan dranler igin kutu ve s i
& .' raflar saglayin s
= B

== —
48.S1k kullanilan

dranler igin yeterli

kutular ve raflar

var mi?

2.05.2018
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Diger -49

49.Siseleri, kapl
tagimak igin uy¢
tasiyici kaplar v:
mi?

= = : - =
Degisim / Degisiklik

2.05.2018

28



2.05.2018

g:;@} 4 .Ulusal Laboratuvar Akreditasyonu ve Giivenligi
Sempozyumu ve Sergisi

YESIL LABORATUVAR:

Idealden pratige..

Veli Deniz
Kocaeli Dayanisma Akademisi (KODA)

KODA
25-27 Nisan 2018 KMO tstanbul Sb.

"Seytanin avukatligi“ni yapmak...

v “Yesil” nedir?

v Artik “Yesil laboratuvar”i giindeme alma zamani
gelmedi mi?

v' "Standartlar” “yesillestirilebilir mi?
v’ "Yegsillestirme” akreditasyonu nasil etkiler?

v "Dogruluk” etkilenir mi?

«( XODA




Yanitiniz “"EVET" ise

v "Hangi laboratuvarlar?"”

- Qniver'sitg laboratuvarlari
- Uretim-Isletme Laboratuvarlar:

v Ozel sektér Laboratuvarlari

v" Kamu Laboratuvarlari

0 Chemist
Institute

2.05.2018
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Nelerle ugrasmisim, neler yazmisim?

Hikaye 2003 yllmda yazdigim “Hangisi daha yegsil? (12+12
Temel Ilke” yazisi ile basladi. Gegen o yaziyi aradim.

Meger baska yazilar da yazrm;lm
GO gle hangisi daha yesil .

Timil  Gieeeller  Hebeder  Videolr  Algwerly  Dahalarla  Ayader  Asaglar

‘Yaklagik 852.000 sonug bulundu (0,39 saniye)

™" Hangisi Daha Yesil, Hangisi Daha Gevre Dostu?&

ww.cevreclyiz. com/Upload/Docs! CevreAkademist../20_veli®%20deniz%20makalep... v
Plastider hayatimizin har agamasmds yan tagemazdalar. Sabatdan kullandsemiz dig firgalannmzdan
piinin sonuncka agididi- me cip lorbalarmna kadar hep Bizimie bir lkisler, Plastiklerin gecmisivie gl
onaml| birkag wlomelre Eindan bahsedecek olrsak; Ix piasth sanduic peketleririn. 1957 yilingan
ibaren

HANGIS| DAHA YESIL? (12 + 12 Temel lIke ye KenwaMuhendlm com#l
wownw kimyarmuhendisi. comfindex phps

30 Kas 1998 - Bu radenle , yegl) kinya yakiagimnda, abis —\l LTI, enari v rr-ga kaynak kulanmmanm
mzaltlmasi gibi Birgok kanida gaba sar edimesl gerskmekledr. ki Kimyasal sinecin hangisinin
gavresel olarak “daha kabit edilebile®, ya da dana “yesil® cldufunu hal bir sekikie dagedandirmes igin
K akademik ..,

18.01.2018 HANGISI DAHA YESIL? (12 + 12 Temel like }
f ihtiges L]
in imyn-h BOGA2T 1atric=onet_wg_bm)

KimyaMuhendisi.com (/)
Himya Bilen {T) Mihendisler...

MAKALELER

HANGISI DAHA YESIL? (12 + 12 Temel ilke )
(/index.php/makaleler/698-hangisi-daha-yesil)

& Prof. Dr. Vel Denlz - B Makaleler (index. phe'makakiher)  £5 30 Kasim 1599 @ Gasterim: 21968

o
Insanogiu beri hayati v yargam kalitasini B amac g igin diratil mislete
- clan sentetik maddeler arik modern loplum|ann yagaminda énemil bir ver wuimakiadie, DOnyarmiz Oratmekie okan kmyasal maddelerls

doludur, Halen bilinan kimyassl madde sayis) 12 miyonun dzerndedi,. Her hala yakiagik 6,000 yeni kimyasal kesfedimakla ve bu listeye
katidmakiadir, Gonllx kullanmda olan madde sayis 70.000 delayindadsr.
Bu maddeter bir yandan gdnllk yasantimezi kolaylagtmrken, dider yandan yaratid gevre ve safdlk tehli i insanhij tehdit - Hizh ve bilingsiz
sanaylegmanin yarattil bu sorunlkar 1970 yilardan ifbaren artmig ve gilmay ghir, Bu tartigma top bifincin ve gevre duyarhiliinin artmasina kogut
larak gderek anmaktader. Tarigmalar ne yazrk ki endistiyel tesisledn Gretikied ahkharva atik yonatimi ile sinith kalmakiadir,

http://www.kimyamuhendisi.com/index.php/makaleler/698-
hangisi-daha-yesil




(12+8) ve agamadigim ders

MKM354 Yesil Kimya ve Temiz Uretim Teknolojileri

2010-2011 ve 2012 yillarinda dersi agtim. En az 10 égrenci
segmedig igin ders agilamadi.
Ne de olsa ZOR HOCAym!..

Mihendislik: bilimin yagsama bigimimizle
kesistigi yerdedir.

Milkkemmel bir mihendislik tfanimi...

Mihendislik oncelikle miimkiin olanin sanatidir.
Mihendislik, insanca miimkiin olanla maddesel
olarak miimkiin olanin birlestigi yerde gergeklesir.

Rotasi ise inatgi malzemeyi islemek adina siiren
sonsuz miicadelenin yanisira; toplumun giindemi,
oncelikleri, kaynaklari, umutiar: ve |

yanilsamalari tarafindan da sekillenir. (5G]

E

| .3
i- ;

Francis Spufford: Backroom Boys(2003)
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-Yesil kimya
- Yesil miihendislik
- Yesil Teknoloji
- Yesil Laboratuvar

- YESIL DUSUNCE

Dogayi fethetmek degil, doga ile biitiinlesmek
ﬂm (hemhal olmak) miimkiin ma?

Disiinsel model(paradigma) degisikligi

YESIL KIMYA (Green Chemistry)

Azaltma

2.05.2018



YESIL KIMYA (Green Chemistry)

Atiklar

Azaltma

Malzemeler

Tehlike

Risk

Enerji

=
S Maliyet

“Yesil Kimya"” nin bilegenleri

Cevre dostu
temiz reaksiyon
kosullari (ener;i
tasarrufu ve
atom ekonomisi)

Cevre dostu
gtivenli
hammaddeler
(yenilenebilir
hammadde)

Kimyasal olarak daha
gtivenli reaktifler,
ka'ralizar'ler;\, solventler

Yesil Kimya

/

Siirecin temiz

yontemlerle izlenmesi

(Orn. Yesil
spektorskopi vb.)

Cevre dostu
kimyasal drdnler
(bozunabilir
polimerler,
pestisidler vb...)

Sifir atik (ya da
atik
minimazasyonu)

2.05.2018



Yesil kimyanin 12 temel prensibi*

1. Onleme

2. Atom ekonomisi

3. Tehlikeli kimyasallarin azaltilmas:

4. Giivenli kimyasallarin tasarimi

5. Giivenli goziiciiler ve yardimci maddeler kullanimi
6. Enerji tasarrufu

7. Yenilenebilir besin kaynaklarinin kullamimi

8. Yan driinlerin azaltiimasi

9. Katalizér kullanimi ile verim arttirma

10. Bozunmanin(kolay bertaraf) tasarimi
11. Kirliligi 6nlemesi icin gergek zamanl izlenme ve ¢éziimle
12. Kazalarin dnlenmesi igin kendinden gtivenli kimya

*) Kaynak: Anastas, P. T.: Warner, J. C. Green Chemistry: Theory and
Practice, Oxford Univ.Press, Oxford, (1998.)

YESIL MUHENDISLIK
(Green Engineering)

2.05.2018



Yesil miihendislik

Yesil mihendislik, tasarim, ticarilestirme
ve (irin ya da siireglerin kullaniminda
uygulanabilir ve ekonomik yontemler
kullanirken kirliligi kaynaginda azaltma,
insan sagligina ve gevreye olan riski
enkgiklemektir.

Yesil mihendisligin 12 temel prensibi*

1. Malzeme ve enerji raslantisal degil, kendinden zehirsiz
olmali

Aritmadan ziyade kirliligi 6nleme

Ayirma ve saflastirma proseslerinin tasarimi

Siireg ve iriin verimliligini enbiiyikle

Girdilerin itmesi degil, giktilarin gekmesini éncelikle
Karmasikligi koru

Oliimsiizlik yerine dayanikliigi tercih et.
Ihtiyaglari kargila, agiriliktan kagin.

. Malzeme gegltlllagml azalt.

10. Malzeme ve enerji akisini timlestir.

11. Ticari émiirden sonrasini da tasarla

12. Azaltmadan ziyade yenilenebilir.
*) Kaynak: Anastas, P. T.,and Zimmerman, J.B. (Environmental Science and
Technology, March 1, 95A-, ( 2003).

‘°P°.“F".°‘:'“.“’.'“
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Yesil miihendisligin 12 temel prensibi*

+S.L.Y. Tang ve dig. Green Chemistry, 7, sayfa 761 (2005).

Yesil Miihendisligin Ilkeleri

Ingilizce

Tiirkge

Inherently non-hazardous and safe

Dogustan tehlikesis ve givenli

Minimize materials diversity

Malzeme cesitliligini enkiigtikle

Prevention intead of treatment

Aritma yerine dnleme

Renewable material and energy input

Yenilenebilir malzeme ve enerji girisi

Output-led design

Giktinin sitirikledigi tasarim

Very simple

Cok basit

Efficient use of mass, energy, space &
time

Kitle,enerji, hacim ve zamanin etkin
kullanimi

Meet the need

Gereksinimin karsilanmasi

Easy to separate by design

Kolay ayrilabilir tasarim

Networks for exchange of local mass &
energy

aglar

Test the life cycle of the design

Tasarimin yasam gevrimini test edin.

wiH z2 = Z =#H< O R = E -

Sustainability throughout product life
cycle

Uriin yasam gevrimi yoluyla
siirdirdlebilirlik

Yesil mihendisligin 12 temel prensibi*

+S.L.Y. Tang ve dig. Green Chemistry, 7, sayfa 761 (2005).

A |Aritma yerine onleme

M  |Malzeme gesitliligini enkiigiikle

E  |Enerji, kiitle,hacim ve zamanin etkin kullanimi

L  |Lokal(yerel) kiitle ve enerji degisimi igin aglar

i |Ihtiyaglari kargila

Y  |Yapisi itibariyle dogustan tehlikesiz ve gtivenli

A |Ayirmasi kolay tasarim

T |Tasarimin yasam cevrimini test edin

H |Hayat(yasam) cevirimi yolu ile siirdiirlebilirlik

A |Artik gok basit

N  |Neticede olusan driinlerin(gikti) siriikledigi
tasarim

E  |Enerji ve malzeme girisi yenilenebilir sekilde

2.05.2018



gereksinimini ortadan kaldirir
v' Uzaktan algilama kapasitelerini giiglendirir

Bilgisayarl
Kimyasal Olgiim
(Chemometric)

Minyatiirizasyon

Otomasyon

v Tiiketilen reaktifleri azaltir - Tiiketilen reaktif ve

v' Temizleme adimlarini azaltir numune miktarini azaltir
v' Atik olusumunu azaltir - Operatérler igin riski

v

On-line atik aritimini destekler azaltir

KODA

Yesil kimyanin 12 temel prensibi*
*S.L.Y. Tang ve digerleri., Green Chemistry, 10, sayfa268 (2008)
P Prevent wastes Atiklari 6nle
R Renewable materials Yenilenebilir malzemeler
O Omit derivatization steps Tiirevlendirme adimlarini dahil etmeme
D Degradable chemical products Bozunur kimyasal iriinler
U Use of synthetic methods Sentetik metotlar kullanma
c Catalytic reagents Katalitik belirtegler
T Temperature, pressure ambient Ortam sicakligi ve basinci
I In-process monitoring Siireg igi goriintiileme
V Very low auxiliary substances Cok az yardimci maddeler
E E-factor, maximize feed in factor E-faktoriinde beslemeyi enbiiyiikleme
L Low toxicity of chemical products Kimyasal iriinlerin disik zehirliligi
y Yes, it's safe Evet simdi giivenli
Yesillestirme Stratejileri
silles S Jil
v' Andlitik sinyallerden alinan bilgiyi artirir
v' Cok parametreli veriler saglar
v' Herbir parametrenin belirlenmesi igin ayri yéntem

2.05.2018
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Analitik Degerler »

Analitik degerler gergevesinde YAK amaglari

Tyilestirilmis operatsr ve gevre
gtivenligi

Minyatirizasyon ile maliyette
azalma

On aritma yapilmadigi igin hizda
artig

Otomasyon sonucu duyarlikta
iyilesme

Kinetik yontemlerin dahil
edilmesiyle gelismis segicilik
Hassashgin sirdirdlebilirligi
Adimlarin iyilesmesi
Dogrulugun sirdirdlebilirligi

Y >
Y

]

1 >
a

o >
|

' >
t

e

m >
; >

>

h
a Izlenebilirlik
Y
a

T

I

Yontemin

yesil

parametreleri

v' Reaktif madde ve atiklarin
zehirliligi ve tehlikeli dogasi
v" Reaktif madde ve solvent

kullanimi miktari
Tiiketilen enerji
Uretilen atik miktar:

AN

«( KODA

Numune alma
Numune tasima
Numune saklama
Numune hazirlama

Analitik
Kimya

On deristirme

Ayrigtirma

Test

Yeni Analiz

( KODA T Atiklar |

Analitik kimyanin yesillestirilmesi

-

2.05.2018
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Analitik kimyanin yesillestirilmesi

- Yerinde ya da online testlerle numune alma kaldirildi
veya basitlestirildi.

- Reaktif toksisitesi hesaba katilarak saklama kaldirildi
veya basitlestirildi.

- Yerinde numune alindigi igin numune hazirlamaya gerek
kalmadi veya azaltildi

- Swvi-sivi fazdan kati faza ekstraksiyon ile 6n
deristirmeya ihtiyag yok.
- Karmagsik temizlikten basitlestirilmis temizlige

- ¢ok adimh testlerden midahalesiz ve uzaktan
algilamaya

- Tek test ile tim bilgilere ulasma

- Bertaraf yerine on-line aritmaya

«( KODA

Yesil analitik araglar

Yesil analitik araglarin endistriyel alandaki atik ve emisyon
kentralunda kullanimi

«( KODA

2.05.2018
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Araglar (Yesilolger!)

* Yasam Déngiisii Degerlendirmesi (Life Cycle
Assessment, LCA)

- Uriiniin su ayak izi (Product Water Footprint, WF)

- Kiitle Olgiimii ve Analizi (Mass metric, mm)

«( KODA

*Lsam Déongiisii Degerlendirmesi (LCA)

Hammadde alimi ve

baslangi¢ materyallerinin Besik
sentezi
-~ ikt
Girdi ¢
.. Uriin sentezi Kapi Emisyon
Ener;ji .
Hammadde Ener,i
Uriinler
Kati Atik
Uriiniin kullanimi ve Mezar
Bertaraf
Geri Kazanim ve
Hammadde iginde Besik

kullanma

Hayat déngiisii analizi asamalari ve
sistem sinirlart

13



i LCA ve TSE

TS EN 1SO 14040

Hagiran 2007

ICS 13.020.10; 12.020.80

CEVRE YONETIMI - HAYAT BOYU DEGERLENDIRME -
ILKELER VE GERGEVE

Envi I'm 1t - Life cycle - Principles
and framework .
TURK STANDARDI TASARISI
DRAFT TURKISH STANDARD

TS ENISO 14044

Hazwan 2007

108 13.020 10, 1302060

GEVRE YONETIMi - HAYAT BOYU DEGERLENDIRME -
GEREKLER VE KILAVUZ

Environmental managemen! — Lif2 cycle assessment —
Requiremenis and gudetines

Uriiniin su ayak izi...

Herhangi bir driniin Gretim esnasinda kullanilan
temiz suyun miktaridir, lretim zincirindeki farkh
adimlarin toplami ile bulunur.

Su ayak izi suyun ne zaman ve nerede kullanildigina
dair zamansal ve mekansal boyutlari igerir. Bir
yerdeki su tiiketimi ile baska bir yerdeki su
sistemleri arasindaki baglantiy: kurar.

f KODA

2.05.2018
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[Hoe:

B100,000

[Hoekstra & Chapagain, 2008]

2.05.2018
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[Hoekstra & Chapagain, 2008]

Kiitle

olgiimii parametreleri (mass metric)

Tepkime Verimi
(Reaction yield , RY)

(Elde edilen iiriin mol
sayist)/ (Beklenen iiriin mol
sayist)

O<RY <1

Atom Ekonomisi
(Atom economy, AE)

(Uriiniin molekil agirhgi /
(Girdilerin molekii
agirliklar: toplami

0<AE <1

Karbon Ekonomisi
(Carbon economy, CE)

(Uriindeki karbon miktar:
/ (Girdilerdeki karbon
miktar

0<CE<«1

Cevresel Faktér
(Environmental factor, E)

Atigin kiitlesi (kg) /
Uriiniin kitlesi (kg)

O0<E <o

Proses kiitle yogunlugu
(Process mass intensity, PMI)

Kullanilan kimyasallarin
kiitlesi (kg) / Uriniin
kiitlesi (kg)

0 < PMI <

Enerji Verimliligi
Energy Efficiency, Ee)

(Uriin  kiitlesi (kg) / Enerji
tiketimi (kJ)

0 < Ee <o

1( KODA
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Ya laboratuvarlar igin ?

Bir

laboratuvarda

verilen

hizmetin yesil

olduguna Yesildlcer!..
nasil karar

verecegiz? Yesilmetre???

( KODA

"Yesil Grdn” igin olgltler...

Asagidaki 6zelliklerden bir veya daha fazlasini

saglayan iriin/kimyasallar YESIL kabul edilebilir:
v CFCs, HCFCs veya diger ozon azaltici igermeyen

v kendisi toksik madde icermeyen ve iiretimi esnasinda
toksik yan driin gikmayan

v tamamen veya kismen yeniden kullanilabilen

v kolayca geri donisiimii yapilabilen

v Enerji verimli

v I¢ hava kalitesini olumlu etkileyen (az VOC...)

v' Dayanikl ve daha az bakim gerektiren

v' Geri donigtirilmis malzeme igeren

v' dogal ve/veya yenilenebilir kaynak ile iiretilen

v iiretimi ve tasinmasi daha az enerji kullanilmis olan

«( KODA

17
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“YESIL" Ser"hflkalandlr'ma

+ US 6reen Building Council LEED.
- Yesil bina

- Energy Star :
- EPA yesil liretim sertifikasi

i T
- ABD de bir STK sertifikasi TRV
4
+  Green Star : *
- - Gevre dostu yontemle iretildigini gosterir CHTLETER

*  6reenBlue
- Siirdiriilebilir pratik gevresel ¢oziimler GreenBlue

q
Green Guard GHEENGUAHD

- I¢ hava kalitesi garantili

«( KODA

Yesil Laboratuvar‘a dogru...

YESIL LABORATUVAR:

Idealden pratige..

Lh

18



Asama 1: Cevre dostu eklpmanlar'

+ Buzdolab: ve derin dondurucular
- Enerji verimli olmali

+ Su aritma

- Kimyasal kullaniimamali, en¢
verimli olmali

- Santrifijler
- CFC-free
- Enerji verimli

- Biyolojik kabinler
- Enerji verimli

«( KODA

Asama 2: Cevre dostu aparatlar...

- Elektrotlar B

- Civa icermemeli

- Thermometreler
- Civa icermemeli

* Hesap makinalari
- Glines enerjisi (solar)

2.05.2018
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Asama 3: sarf malzemeleri
* Pipetler

- Geri doniigtiirilebilir paket @I
icinde .

+ Temizlik malzemeleri
- Biyobozunur olan

- Eldivenler

- Daha az paketleme malzemesi
iceren

«( KODA

Asama 3: gevre dostu kimyasallar

- Saghga zararli madde
icermeyen analiz kitleri
(Orn:No guanidine or B-
mercaptoethanol)

- EcoSafPak

- Geri dontsimli ambala{m
%

Ny

§
&

«( KODA

2.05.2018
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“Yesil ¢oziciler”

Combination of the EHS and LCA Method

EHS Indicator Score

[povints|

60— Environmentally More Favorable Solvents

Pelpel B Formaldehyde

T 1 Kylene

2 MEK
4 3 Terluene:
50— ® Dignane 4 Propanol (lso-}
®Earmic acid 5 Acetone
i & Ethyl henzens

45 - Acetic acid B Wil 7 Rutanal (1-1
° & Propanol (1-)
= A 9 Thutyl acctate
o Hexane O tane vl :
= 40 11 Dithyl atfr TC}"”"‘“”“" Tatralvplefises Lol
w Heptane g ¥ S letiahydrofusanm  m LA option distillation
E m Dimethylformamide O LCA option incineration

35

',4‘ 3 mCydobexanone
1 .
20 i
Tnemmd
“Methanl g
= o
25 Ethanol ™ o Methyl acetste
20 | 1 | | I | L CED/kg solvent
o 5 10 15 20 25 30 35 40 45 (Mleq]

LCA Method

Kaynak: Green Organic Chemistry in Lecture and
Laboratory, Ed. Andrew P. Dicks, CRC Press (2012)

¢oziicl segimi

Majorissues

EthanolIMs =

P

!Wnﬂlﬂu
Methanol s

Ethy! acetate ¢
Methyl acetate v

Methyl Isobutyl ketone oo
Acetone s

PR 4t e GER T Pt 4. LRgRaliton Gusde r mawe Ormapion 03 L5 a gt e Com -]

2.05.2018
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EcoSafPak™ just got greener!

¢ The EcoSafPak is now produced by an SFI
certified manufacturer!

« For additional information on SFI program,
go to

FIBER LISED IN THIS PRODUCT LINE

SFI s

CERTIRED
SOURCING  WWW.SFIPROGRAM.ORG

«( KODA

Laboratuvarin yesillestirilmesi
(Akademiden bir ornek)

2014 yilinda bir grup

- ogretim Uyesi
- galisan ve
- ogrenci

arastirma ve dgrenci laboratuvarlarinin
YESILLESTIRILMESI igin bir proje baslatmislar.

hT‘rps //www.safety.duke.edu/ (@a

Green Labs

2.05.2018
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vKilavuz yayinlandi
v' Kontrol listesi yayinland

v' Degerlendirme ve
v'belgelendirme

Greey
N £
Y \g

Q
)8 )

( KODA

Yesil Laboratuvar Sertifikalandirmasi

v'Min. Gerekler
BRONZ
v MG + miimkiin
iyilestirmelerin
%50'sini
gergeklestiren
6UMUS
v’ MG+miimkiin
iyilestirmelerin
v %90
gergeklestiren

A ALTIN
Green Labs

&

«( KODA

Arastirma lab. enerji kullanimi

v' Arastirma laboratuvarlari enerji yogunlugu
kampiisiin diger yerlerine gére 5 kat fazla

v' Geker ocaklar COK enerji tiiketiyor (5.000 $/yil)

v Derin dondurucular igin 1.200 $/yil

éA Green Labs

2.05.2018
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Enerji kullanimi aksiyonlar:

v' Ceker ocaklar sertifikali olacak (kapak/gekis)

v' Derin dondurucular: bakimh olacak, enerji
verimli,icerige uygun boyut tercihi

v" Kullanilmayan ekipmanlarin kapatilmasi

A reenLas
G5l

Su tasarrufu aksiyonlar

v' Tek kademeli sogutucular iptal edildi
v' Su ile galigan aspiratdrler iptal edildi

v Saf su kullanimi minimize edilmesine galisildi

A Green Labs
C

2.05.2018
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Arastirma lab. Atik yénetimi

2011: 72,495 pounds (32,9 TON )
tehlikeli atik

2013: 87,000 pounds (39,5 TON) olmasi
bekleniyor

TEHLIKELI ATIK

Toplam kimyasal atiklarinin % i
Green Labs

f KODA

kimyasal depolama ve kullanimi
Yesil Lab. Sertifikalamas: igin:
- Cevre ve ISIG ofisi (OESO) Lab auditleri

- Kimyasal envanterinin giincellenmesi
- Kimyasal kullanimi/depolamanin minimizasyonu
- Diger laboratuvarlar ile ortak kullanim

- Yesil satinalma (Energy Star, green vendor,
minimize packaging) A

( (‘g Green Labs

2.05.2018
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Geri donisiim ve atik azaltma

Yesil Lab. Sertifikalamasi igin:
- Atik ayristirma ve cam, metal, kagit ve karton

geri doniisiimd
- Elektronik atiklarin geri donisimi

- Strafor gibi ambalaj malzemlerin geri donisima

- Basili dergi/ yerine elektronik dergi aboneligi
- Galisma alaninda bozuk ekipman, pil vb olmamali

( e ( (‘%) Green Labs

Tasarruf projesi: Hiicre gogaltma dolabi

* Mevcut 8 adet 400W
metal Halojen ve 6
adet 60W akor ampul
(Toplam 3560W)

* 4 adet “Philips Elite
Agro™ 315W seramik
metal halojeniir

lambasi lle deqistirildi
(Toplam 1260

* Aydinlatma ayni

- Donlslim maliyeti
(%2. ;00) Y

«( KODA

2.05.2018
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Tasarruf projesi: Hiicre gogaltma dolabi

Elektrik tasarrufu - 1012 $/yil
HVAC Tasarrufu - 1259 $/yil

Geri 6deme siiresi = 14 ay

A Green Labs
L suie

Tasarruf projesi:Ceker ocak kapagi

2.05.2018
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Tasarruf projesi:Ceker ocak kapagi

ave Energy. Be Safe.
Shut the Sash!

If left open. your fume hood could use 3.5 times
the energy of a house!

Save up to 607 energy by closing the sash.

t Lab Accidents: Help Duke Save Energy. Avoid Chemical Exposure

"Yesil Lab.” Sertifikasyonu

+ Oz degerlendirme (Self-assessment)
- Innovasyon

- Ozgiin yesillestirme ornekleri

*> 40 Duke lab. sertifikalandirilnug

A Green Labs
¢

e GTEEq
Q cl

%@T
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Tasarruf projesi: Ogrenci lab. havalandirmasi

»30 kadar 6grenci laboratuvarinin
havalandirmas: izlenerek programland:.

»Cok havalandirma gerektiren
laboratuvarlar kullanilmadigi zamanlarda
havalandirmas: diisirdildd.

>Davlumbaz ve geker ocak gekisleri
disdrdldd.
A Green Labs

L

Tasarruf projesi: Ogrenci lab. havalandirmas:

Enerji kullaniminda tasarruf : % 10
Proje Maliyeti : 915.000 $

Yilik tasarruf: 232.000 $

A Green Labs

L =ou

2.05.2018
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Yarin 28 Nisan..
“"WORKERS' MEMORIAL DAY"

G & 28N |SAN

OLENLERI AN, KALANLAR iCIiN MUCADELE ET!
Is Cinayetlerini ve Meslek Hastaliklarini
Nasil Durdurabiliriz? Meslek hastas! is¢iler ve
Adalet Arayan isci Aileleri ile konuguyoruz.

28 NISAN CUMARTESI 28 NISAN CUMARTESI
14:00 - 18:00 19:00 ADALET ARAYAN

iSCi AILELERI
$isli Belediyesi Fransiz Kiiltiir Merkezi
Nazim Hikmet Kiiltiir ve Sanat Evi'nde! Oniinde Bulusuyoruz iscinayetleriniunulma.org
Salon Toplanhsy Galatasaray Lisesi'ne Yiiriiyoruz

Yarin 28 Nisan...
8 Iy Cinayetlerinde 1
Wayatin Kaybeden igleri
ANMA ve YAS GUNU

' ﬁrz é;-ri\'

"WORKERS'
MEMORTAL
DAY”

etlerini K 3
t‘&a}% ayacag\

f KODA

2.05.2018
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28 Nisan
Anma Giind
HC Posteri:

‘Workers'

Memorial Day'

_Hitap edilen:
ISVEREN, Isc¢i
DEGIL!

BAHANESTI YOK!

Giinkii isgi saghg
ve giivenligi & N M s
sakaya gelmez! [ e o

Ileri okumalar igin ...

Green Industrial Analysis

Environmentally Friendly b i el
Organic Reagents T

Dr. Loyd D. Bastin
: Reaction Scale and Green Chemistry: M e or
Which s Greenes?

Bt ©, C. Duiam

Andrew P. Dicks . Andrei Hent

Green Chemistry Metrics

A Guide to Determining and Evaluating
Process Greenness

Paradigms in Green
Chemistry and Technology

( ‘KOD A Angelo Albini - Stefano Protti

31



KAYNAKLAR
Anastas, P.T. and Warner, J.C., 1998, "Green Chemistry: Theory and
Practice”, Oxford University Press, Oxford.
Deniz, V., 2003, "Hangisi Daha Yesil ? (12 + 12 Temel Ilke)"

Anastas, P.T. and Zimmerman, J.B., 2003, “"Environ. Sci. Technol.,”
37,94A

Albini, A. and Protti, S. , 2016, "Paradigms in Green Chemistry and
Technology", Springer, ISBN 978-3-319-25893-5 , ISBN 978-3-319-
25895-9 (eBook)

Duarte, R. CC. ve Ark. 2017, "Reaction Scale and Green Chemistry:
Microscale or Macroscale, Which Is Greener?” J. Chem. Educ. 94,
1255-1264 .

Dicks, A.P., and Hent, A. , 2015, "Green Chemistry Metrics: A Guide to
Determining and Evaluating Process Greenness”, Springer, ISBN 978-3-
319-10499-7 ISBN 978-3-319-10500-0 (eBook)

@ 4 _Ulusal Laboratuvar Akreditasyonu ve Giivenligi
Sempozyumu ve Sergisi

TESEKKURLER

http://www.kocaelidayanisma.org

vdeniz41@gmail.com

KODA
25-27 Nisan 2018 KMO tstanbul Sb.

2.05.2018
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@ TURKIYE KIMYA
3y0 SANAYICILERi DERNEGI

Laboratuvarlarda Kimyasal
Emniyet (Security)

4. ULUSAL LABORATUVAR AKREDITASYONU VE GUVENLIGi
SEMPOZYUMU VE SERGIiSi PROGRAMI
26-27-28 Nisan 2018

Mustafa Bagan

L 4 L 4
L 4 L 4
Olugma nedeni Olugma nedeni

A\ 4 A 4
-ihmalkarhik .
Bilgi/Egitim yetersizligi Bilingli girisim
(Guvenlik 6nlemlerini

-Yetersiz tasarim/Bakim
zafiyete dusiirmek)

-Yetersiz yonetim....
L 4 A 4

et aeHieley icerde calisanlar/

disardan miidahale

Giivenlik: Zarar, kaza veya ihmal nedeniyle yaralanma veya kayiptan korunma.
(yaralanma / saglik ve malzeme / ekipman kaybi sorunu)

Emniyet: kasith eylemden kaynaklanan yaralanma veya kayiptan korunma.

(kontrol, proseddr, mékiyetinTesisin/Mallarin korunmasi, erisim kontroll)

Fark: Kisilerin diislinceleri ! (Korumak/Zarar vermek)

Mustafa Bagan

Dr.Caner Zanbak

2.05.2018
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OZETLE !

BT T

* herhangi bir kimyasal islemin o guivenlik gibi!
ayrilmaz bir parcasidir « ayrica herhangi bir kimyasal

* Calisma prosediirleri isgilerin, islemin ayrilmaz bir pargasi
toplumun ve gevrenin giivenligi olmalidir.
géz éniinde bulundurularak « kimyasal tesisi fiziksel olarak
gelistirilir, gevreler,

* Ekipmanlar, giivenlik géz éniinde « “Muhafizlar, kapilar ve silahlar”
bulundurularak tasarlanmistir. gevrenin isgiler icin giivenli

¢ Uygun koruyucu ekipman, olmasini saglamak igin kullanilir.
giivenlik gdz éniinde « Hassas ve 6nemli belgeleri ve
bulundurularak kullanihr. sitirecleri korur.

o Giris kapisindan sadece dogru
insanlarin girmesi ve yanlg
kisilerin digarida kalmasini saglar.

Mustafa Bagan

AN INTEGRATED APPROACH
TO CHEMICAL INDUSTRY SECURITY

PERSONNEL
SECURITY
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(2) Tedarikgi kontrolii

Mustafa Bagan

YL s
e 7 T ! liape  ne o Cebos  pewi e .
i . to. | | BobTorma
Tupject | T bk
Good MaTing :
Dea érs {ullylem L 3

Indusiry Roswd 207, 773 Gardden Gy

Saes Dap to Resporiinke O

h . ! Subjset Expart irak

Mrrnr:ﬁm!nan;:s?-re;:munm Azl Ay 2nd youe pros sl |”:|

L b ST ABTY 350 kol o o i Flodea adyica wial 3o i it
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Thank you for viir ersmer

e
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Mustafa Bagan




Dis Ticaretin Kontrolii

SAGLIK BAKANLIGININ OZEL iZNiNE TABi MADDELERIN

iTHALAT DENETiMi TEBLIGi

(URUN GUVENLIGI VE DENETIMi: 2017/4)

MADDE 1 - Amag

(R.G. 30/12/2016 — 29934 Miik.)

(1) Bu Tebligin amaci, Ek-1 sayili listede yer alan ve Saglik Bakanhginin 6zel iznine tabi
madde ve mistahzarlarin ithalatinda insan saghgi ve giivenligi yoniinden uygunluk
denetimine iliskin usul ve esaslari dizenlemektir.

ITHALI OZEL iZNE TABI MADDELER VE MUSTAHZARLAR

GTiP MADDE ismi

2707.20.00.00.00 | Toluol (toluen)

2806.10.00.00.11 | Saf hidroklorik asit

2806.10.00.00.12 | Teknik hidroklorik asit (tuz ruhu)

2807.00.00.00.11 | Saf slfirik asit (kodeks evsafinda veya daha saf)

2807.00.00.00.19 | Digerleri

2807.00.00.00.29 | Oleum

2841.61.00.00.00 | Potasyum permanganat

2902.30.00.00.00 | Toluen (toluol)

Mustafa Bagan

KONTROLE TABI
KiMYASAL MADDELER
HAKKINDA YONETMELIK
R.G.16.06.2004-25494

Mustafa Bagan

Ek-1

Madde

1-Phenyl-2-propanone

N-acetylanthranilicacid

Isosafrole

3,4- Methylenedioxyphenyl-2-propanone

Piperonal

Safrole

Ephedrine

Pseudoephedrine

Norephedrine

Ergometrine

Ergotamine

Lysergic acid

Acetic anhydride

Phenylacetic acid

Anthranilic acid

Piperidine

Hydrochloric acid

Sulphuric acid

Potassium permanganate (*)

Toluene (*)

Ethyl ether (*)

Acetone (*)

Methylethylketone (MEK) (*)

(*) Bu maddelerin tuzlarinin mevcudiyetlerinin miimkiin oldugu

yerlerde ve bu kategoride listelenen tiim maddelerin tuzlari.

2.05.2018
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Spread of risk - mobile units

(2) Tedarikgi kontrolii

(1) Personel kontrolii

Mustafa Bagan
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Mal Kontrol ve Kabulii

v'Firmanin ve aracin dogrulugu,

v'Soforin SRC 5 sertifikasinin kontroli (gerekliyse)
v'Kimyasal maddelerin siparis listesine uygunlugu,
v'Miktarlari,

v'Ambalajlarin saglamhigi,

v'Ambalajlarin etiketleri

v’ Kimyasallarin Guvenlik Bilgi Formlari

Not: Kontrol eden ve teslim alan kisinin (lerin)
yukaridaki konularda bilgi sahibi olmasi gereklidir !

Mustafa Bagan

(2) Tedarikgi kontrolii

(1) Personel kontrolii

Mustafa Bagan




Ambalajlanmis Uriinlerin Karisik Depolanmasi

Depolama sinifi ik | 1 [ 2a] 28 | 3a] 38 [a1a]418] a2 | a3 [s1a[sas[sic] 52 [e1al6is] 62| 7 [sa s8] 0] 11 [ 12 ] 13
Patlayici maddeler 1 17
[Yogunlastinimis,
swilastinimis ve basingl
maddeler 2 17 | a 10 18| s 5
Basingh gaz amblajlart 28 4 1 1 10 2 2 18 [ a [ 4 6 6 6 6
Parlayici swilar 3A 1 [ | 1 18 [ o 9 3
Yanabilen swilar 38 1 2 [ a 4 11 7 18
Parlayici katilar 41A 2 [ [ 1 2 [ n]|n
[Kediliginden tutusan |
maddeler 418 4 12 ) 4 11 13 8 18
42 4 4 18 [ a4 4 4 4
Suile temasta parlayic
gaz iireten maddeler 43 4 4 4 18 4 4 4 4 4
(Oksitleyici (yakici)
maddeler 51A
518 1 [ 1 1 10 15 [ 15 18 uln
s1c 10 [ 10 10 [ 17 18 [ 1 [ 10 [ 10 [10][ 1010
[Organik peroksitler 52 7 [ 1a [ 13 17 10 16 | 16 [ 16 | 16
Yanici toksik maddeler | 6.1 2 8 15 18 3
[Yanmayan toksik
maddeler 618 2 15 18 3
Enfeksiy6z maddeler 62
Radyoaktif maddeler 7 18 | 18 [ 18 [ 18 18 [ 18 [ 18 18 [ 18 18 | 18 18 [ 18 [ 18 [ 18 [ 18 [ 18
|Asindirici (korozif)
maddeler 8A 5 4 9 12 4 4 1 | 10 18
Asindinici (korozif)
maddeler 88 4 ] 12 4 4 10 18
[3Ave 38°de yer
alamayan yania swilar 10 6 2 4 4 1| 10| 1 18
Yanici kati maddeler 1 5 6 3 12 4 4 1| 10| 16| 3 3 18
[Yanma tehlikesi
olmayan sivi maddeler 12 6 12 4 0 | 16 18
[Yanma tehlikesi
olmayan kati maddeler 13 6 12 0 | 16 18

Birlikte depolanabilen mallar
Bazikosullara altinda birlikte depolanabilen mallar

Birlikte depolanamayan mallar

Mustata Bagan

Notes to the table:

1 The mixed siorage of fammable liquds sud pressurized ges comtainers is
permitted if the requirements of TREF 110 No. £.122 (7) sud TRG 300 Ma. 623

are met.

2. Pressurized gas containers may be stored together with very toxic and toxic

substances under the conditions and within the quanuty limits specified in TRG

300 (TRGS 514 Mo. 3.2.1 (5)). If the very toxic and toxic substances are stored in

safety cabiners i sccordsnee with DN 12025 Barr 1. the resmiction does not

apply (TRGS 514 3.2.8).

Misterials that causa the rapid start or spread of fire, such as packazing materials,

st 0ot be stored together with toxic substances or flammable Hquids (TRGS 514

Ne. 3.2.3 and TEBF 110 No. 6122

4. Mixed storage is pemmitted if the products do not zeacs with each other in the event
of an incident. This can be achieved by segregated storage, ez physical
SEPArstion, larze gaps, separat: commainment basins, storage i safery cabines (eg.
TREF 110 Mo, 6.121 (5); the specific storaze regulations TRG 300 No. 6.2.3 must
ba obsarved.

In storage balls in which no more than 50 filled pressunized gas cylinders,

including not more thae 25 pressurized gas cylinders with fanumsble. exidizing or

very ioxic gases, are siored, combustible subsinces with the exception of

flaremable liquids may be stored if tke storage area for pressuzized zas cylinders is

separsted by a wall at least 2 m high made of non- commbustible building marerials

and between the wall and the combustible substances a distance of at least 5 m is

maintained (see TRG 280 No. 5.2.6).

& Mixed siorage is penmitted if the safery Tequirements for the entire stock are
adapted to meet the requirements of storaze class 7B (TRG 300).

7. Mixed storage is penmisted in sccordance with VBG 58 "Orgazic peroxides” wnder
certsin conditions {flash point > §1°C)

& Flammable toxic substances muay be stored together with substances of storage
class 4.1B in accordance with TRGS 314 Ne. 3.2.7.

9. Where storage of flammable liquids is subject to 2 permis, corosive substances in

‘breakable containers must not be stored together with fanumsble Houids in sorage

™

™

Kaynak:
sADR 2013

roomss. This doss ot apply i fae zoods o the storage room are separated in suck
way that they cannot react with each other in the event of an mcident (TRBF 110
Ne. 6.121 (3).

16, Wined storage is permirted if the stipulations of TRGS 511 MNo. & are met. The
specific storage regulations TRG 300 Mo. 6.2.3 must be chserved.

11 Mixed storage is permined if the stipulatons of TRMF 110 No. 6.122 (6) and
TRGE 515 Me. 3.3.3 and 3.3.4 are chsarved.

12, Substances of storage groups I - IO of the 2nd explosives regalations may be
storad together with otber mterials if the safe distances designed to prevect any
incresse m risk w the suwmoundings of 3 warebouse are adequate or are mcreased.
‘This must be checked in sack case [Explosives storage zuideline 300 Mo. 5 (5)].

. Mixed storage of substances of storage class 5.2 that belong to OF group IV with
other highly flamemable solids is permited (VEG 58 "Organic peroxides” § 26
IBCTon 4).

14, Mixed storage with propellants and radical iniristors is permitted if these do zot
contamn any heavy metal additves (explosives storage mudeline 300 MNo. 5 (8);
VBG 52 "Organic percwides”

15, Oxidizing substances of Groups 2 and 3 may be stored together with very toxic or
toxic substances in accordamce witk TRGS 515 Moo 33.3 and TRGS 314 No.
328

16, When organic peroxides aze stored togetier with other materials, it is necessary to
check in each case whether the safe distances designed to prevernt a higher nisk for
the warebouse sumoundings are sdequate or meed io be increased (VEG 53
*Organic peroxides™ § 26 paragraph 4).

17.The specific strutory storsge regulations must be cbserved (2nd explosives
regulations, explosives ctorage suideline 300, TRG 280, TRHF 110 Mo, 6121
{#), VBG 58 "Organic peroxides”, TRGS 5110,

18 Radioactrve substsnces ara stored in accordance with § 74 of the madistion
proteciion regulations, the corresponding handling approvals i accordance witk §
3 of the radiation protection regulatons sud DX 23422 "Sterge of radioactive
substances”. The radiation protection officer decides i each case i accordance
with the handling approvals

=
jrd

=Guideline for the mixed storage of chemicals, July 1998, VCl—VERBAND DER

CHEMISCHEN INDUSTRIE e.V.

Mustafa Bagan
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SINIF| 1 22 (21(23| 3 |[41(42|43|51|52|61| 8
1 + B D B D D D D D D X B
2.2 B + X X B X A X X B X X
2.1 D X + | X B A B A B D X A
2.3 B X X + B X A X X B X X
3 D B B B + | A B B A C X A
4.1 D X A X A + | A A A B X A
4.2 D A B A B A + | A B B X A
4.3 D X A X B A A + B B X A
5.1 D X B X A A B B + B X B
5.2 D B D B C B B B B + | X B
6.1 X X X X X X X X X X + X
8 B X A X A A A A B B X +
A: BIRBIRINDEN 3 m UZAKTA DEPOLANACAK
B: BiRBIRINDEN AYRILACAKTIR
C: MUTAKIL BOLMELERDE BiRBiRINDEN AYRI DEPOLANACAKTIR
X: GENEL AYIRMA ONERILMEZ
+ BIRLIKTE DEPOLANIR
D: MUSTAKIL BOLMELERDE AMBALAJI UZERINDE YON iSARETINE UYGUN DEPOLANIR

Mustafa Bagan

(5) Hassas islemler
(2) Tedarikgi kontrolii

(4) Depolama (1) Personel kontrolii

Mustafa Bagan

2.05.2018
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Hassas islemler

Q Gaz tiipii patlamasi*:

O Gegenlerde hidrojen florlir anhidrid iceren eski bir gaz
silindiri  Kimya binasinda bir gaz kabini icinde
kendiliginden patladi (alinti!). Karbon gelik silindirlerdeki
anhidrit hidrojen floriir (veya hidrojen bromir), demir
fliorir ve hidrojeni olusturmak igin gelik icindeki demir
ile yillar icinde yavasga reaksiyona girebilir. Hidrojen
basinci nihayetinde silindiri  kirdigi noktaya kadar
dayanabilir.

O Tdm asindirici gazlar satin alindiktan sonra iki yil iginde
kullanilmali veya iade edilmelidir.

(*) http://www.ehs.ucsb.edu/labsafety/laboratory-accidents

Mustafa Bagan

(4) Depolama kontrolii (1) Personel kontrolii

Mustafa Bagan




< . (7) Acil miidahale

(2) Tedarikgi kontrolii

(1) Personel kontrolii

Mustafa Bagan

Vulnerability — Zafiyet noktalari

1) Personel Kontrolii
2) Tedarikgi kontrolii

3) Mal kontrol ve kabuli
4) Depolama kontroli
5) Hassas islemler

6) Bilgi emniyeti

Mustafa Bagan

2.05.2018
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S TURKIYE KiIMYA
“30 SANAYICiLERI DERNEGI
{4

Dinlediginiz i¢in tesekkiir ederiz !
Sorular ?

Mustafa Bagan

2.05.2018
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laboratuvarlarda risk yonetimi ile
ilgili pratik 6neriler

Ruhi Oktem

KMO
4. ULAG Semp.

Sunusu

=

4. ULAG Ruhi Oktem 27.4.2018

Konular 1

* Bu ¢alismada laboratuvarlarda glivenli ¢calisma
metodlarindan ziyade bdyle bir sistemi kurmanin
acmazlarindan ve yararlarindan bahsedilecektir.

* «Guvenli galisma»yl 6grenmek isteyenlere tavsiyem;
ULAG sempozyum sunularini indirmeleridir. ©

* Risk degerlendirilmesi nasil yapilir?, konusu da 2. ULAG
da yaptigim sunudan sonra 3. ULAG da Risk yonetimi
yahoo grubu moderatori Hilal Hanim’ in ve diger
arkadaslarin sunumlariile epeyce acildi. Bu sunuda
biraz HAZOP ve SWIFT yontemlerine Lab.
Guvenliginde kullanildiklari igin deginilecektir.

4. ULAG Ruhi Oktem 27.4.2018

2.05.2018



Konular 2

KMO Proses Guvenligi Komisyonumuzun 6zellikle Glvenlik
kiltira kavrami ile ilgili calismalari da baz alinarak Kazalarin
onlenememesinin ana nedeninin kiiltir olusturamamak
oldugu savimiz irdelenecektir.

Proses kazalari ile laboratuvar kazalari arasindaki benzerliklere
dikkat cekilerek dinyada uygulanmakta olan 5s, (BBS) DOGY,
Is izni, Ramakkala kaza bildirimi, deneyimden 6§renme, kaza
kék sebep analizi, isbasi konusmalari, degisim yoénetimi gibi
kavramlarin laboratuvar kazalarini dnlemede pekala
kullanilabilecegine deginilecektir.

Pratiklik adina bir AB kontrol listesi tavsiye edilecek
sorumluluklar ve sonunda da vakit kalirsa, 6zet seklinde bir
kag kontrol 6nlemine d]‘euginilecektir.

G Ruhi Oktem 27.4.2018

Konular 3

Bir diger konu da, TURKAK “in «riskler ve firsatlar» konusunda
rehber dokiiman hazirlanacagi mujdesidir.

17025 te bahse konu riskler glivenlikten ziyade, etikligin
bozulmasi riski, satin alirken yapilabilecek hatalarin riski,
kaliteyi olumsuz etkileyebilecek seyler vb. is giivenliginin biraz
disindaki riskleri ve firsatlari tanimlamaktadir.

Odamiz bu konuda da uygulayicilarin 6niint agma anlaminda
katkida bulunmaya hazirdir.

HAZOP taki sapmalar «operability» anlaminda operasyonun
nominal degerlerinden sapmalara ¢6ziim getirmede oldukga
yararli bir ydontemdir. SWIFT ise, satin alma, glvenirlik- etiklik
gibi konularda yararl olacagi distinilmektedir.

4. ULAG Ruhi Oktem 27.4.2018
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Guvenlik KultlrQ ve Laboratuvar
glvenligi

4. ULAG Ruhi Oktem 27.4.2018

Guvenlik kiltird ve Laboratuvar glvenligi

Bir organizasyon icinde gulgli bir giivenlik kiltird, basarih bir
laboratuvar saglik ve glivenlik programinin olusturulabilecegi
saglam bir temel olusturur.

Bu kltlirtin bir parcasi olarak, organizasyonun tim dizeylerinde
(yani; idari personel, bilim adamlari, laboratuvar teknisyenleri)
laboratuvardaki tehlikeli malzemelere maruz kalma riskini en aza
indirmenin 6nemini anlamali ve bu dogrultuda birlikte ¢alismalidir.

Ozellikle, laboratuvar personeli yeni bir deney planlarken
kullanilacak kimyasallarin saglik, fiziksel ve ¢evresel tehlikelerini
dikkate almali ve galismalarini ihtiyatli bir sekilde gerceklestirmelidir.

Laboratuvar personeli, her bireyin refahi ve glivenliginin, ekip
¢alismasinin ve kisisel sorumlulugun agikga tanimlanmis
tutumlarina bagli oldugunu ve laboratuvar glivenliginin sadece bir
malzeme ve ekipman sorunu degil, ayni zamanda siirecler ve
davranislar oldugunu da fark etmelidir.

4. ULAG Ruhi Oktem 27.4.2018
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Guvenlik kiltrd ve Laboratuvar glvenligi

Ayrica kendi ve diger galisanlar icin en kétii hal senaryosu (WC:
worst case) olasiliklarinin géz 6niinde bulundurulmasi, bilimsel
egitimin bir parcasi olarak, deneylerin teorik arka planinin ya da
onlari profesyonel bir sekilde yapmak icin adim adim protokollerin
ogrenilmesinin gerektigi bilinmelidir.

Bununla birlikte, laboratuardaki tehlikeleri dogru bir sekilde tespit
etme ve degerlendirme yetenegi, dogal olarak gelen bir beceri
degildir ve egitim ve sirekli organizasyon destegi ile 6gretilmeli ve
tesvik edilmelidir.

Basarili bir saglk ve glivenlik programi, organizasyondaki herkesin
giinliik taahhiidiinii gerektirir ve iyi bir 6rnek olusturmak,
taahhlidiin sergilendigi en iyi yontemdir.

Kiiglik 6lgekli calismanin ayni zamanda kiglk olcekli (6nemsiz)
tehlikeler tasidig goriisii cok yanlistir ve kisiye giivenlik konusunda
sahte bir gliven duygusu asilar.

4. ULAG Ruhi Oktem 27.4.2018

Guvenlik kilturi ve Laboratuvar guvenligi

Laboratuvar personelinin glivenlige karsi olan tutumlari,
ekipman kalitesinden, diizenlemelerden, yénetimsel
politikalardan, kullanilan malzemelerin dogasindan
kaynaklanan risklerden ve yirutilen faaliyetlerden ¢cok daha
6nemlidir!!!

Bu ¢alismada en dnemli unsurun giivenlik kiltiiri oldugu ve
Ust yonetimin de bu anlayisi destekleyici yonde karar alarak
uygulamaya gecirmesi gerektigi vurgulanmaya calisilacaktir.

Bir laboratuvar givenligi kalturd, kurumsal kurallarin
yonlendirdigi dis bir beklenti degil, icsellestirilmis bir tutum
haline gelmelidir.

4. ULAG Ruhi Oktem 27.4.2018
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Guvenlik kiltrd ve Laboratuvar glvenligi

Akademik laboratuvarlarda endiistriyel laboratuvarlara oranla kaza
oraninin oldukga ylksek olmasi ise, endistride yapilmasi talep
edilen 6zenli tehlike analizleri ve uyulmasi istenen siki glivenlik
onlemleri ile acgiklanabilir.

Genellikle Personelin ilgi alanlari spesifiktir ve is glivenligi
dergilerini takip etmezler. (Halbuki herbirinin takip ettigi uluslararsi
sahitli yayinlar pek coktur.©)

Endustriyel laboratuvarlarda da giivenlik, deneyin basariile
zamaninda tamamlanmasi ¢abasindan sonra akla gelebilmektedir.

Hande Hanim in kazasi ndan sonra basinda duyulmamakla birlikte,
biyik kazalarin habercisi ortamlarin ve davranislarin kontroli
onleyici olacaktir.

4. ULAG Ruhi Oktem 27.4.2018

Guvenlik kaltura isi nerelere vardiriyor;
Ya engelliler?

Engelliler icin yapilacak degisiklikler de lab glivenligi
kaltdrandn bir pargasidir. Laboratuvar alani ve fikstirlerindeki
degisikliklerin birgogu herkes igin yarar saglar.

Tek bir 6rnek olarak, bliylk bir arabayi hareket ettiren veya iki
agir konteynir tagiyan tim laboratuvar personeline rampalarin
ve otomatik kapi agicinin yardimini distinin...

Hafta sonu, vardiyalarda ve yanliz yapilan galismalarin da ¢ok
iyi degerlendirilmesi hamile ¢alisan veya 6grencilerin durumu
g6z 6niine alinmalidir.

Kisacasi, HAZOP un mantigindaki kilavuz sorularla akla
gelmiyeni akla getirecek bir hassasiyet gerekir kaza
onlemede...

4. ULAG Ruhi Oktem 27.4.2018
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Laboratuvar Kazalarinin Onlenmesi icin
glvenli ¢alisma anlayisi

Laboratuvar kazalarini dnlemenin en iyi yolu, ekipman,
kimyasal veya biyolojik malzemelerle calismanin ne oldugu

konusunda hazirlikli ve bilgili olmaktir.

Laboratuarda ortamimizdaki Laboratuar kazalarinin ve
olaylarinin 6nlenmesi icin bir “calisma anlayisi”
gelistirilmelidir.

Bu anlayis; tehlikeleri ve bu tehlikelerin risklerini
degerlendirmek, ortadan kaldirmak / en aza indirmek,
belirlenen riskler ve gerceklestirilmekte olan goérevlere dikkat
edilmesi ile gerceklestirilebilir.

4. ULAG Ruhi Oktem 27.4.2018

Bltce ve planli olma Sistem anlayisi

7 3
@ \&
-
| l| P
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isin basi biitce

* GBF'da belirtilen uygun KKD, yangin sondiriicii ve temizleme
malzemeleri kullanim proseddrleri (talimat/ yonetmelik) ile
birlikte hazir bulundurulmalidir. Calisanlarin saghgini olumsuz
etkileyebilecek koku ve buharlari gidermek Uizere yeterli
havalandirma gerekmektedir. Basincli Hava, su vb yardimci
birimlere ihtiyac olabilir. inherent safe tasarimlari olan cihazlar
tercih sebebidir. Depolama, atik berterafi_hesaba katilarak
tasarlanmaldir.

* Tum bunlar dnceden planlanmali ve ise baslandiginda
hesabedilmemis maliyetlerin ortaya ctkmamalidir.

* Ihaleler yapilirken belli bir oraninin is giivenligine ayrilmasi ve
bunun her miiteahhit tarafindan bilinmesi unutulmamasi ve
bastan blitce ayrilmasi gerektigi savimiz laboratuvarlar icin de
gereklidir. o ULAG R e 27 42018

Maliyet, kaza 6nleyememe de bir unsur olabilir
mi?

* Yiksek maliyet giderleri olsa dahi, yapilacak olan ¢alismalarin
tehlike degerlendirmesi sonucu alinacak gerekli dnlemler
alinmadikca baslatilmamasi, hatta gerekli durumlarda (tolere
edilemez ve dnemli risk seviyesine sahip olunan durumlarda)
tamamen iptal edilmesi gerekmektedir.

+ Teorik olarak dogru ama; istihkaklarin hazirlanmasi, sunulmasi,
kabuli devlette zaman alabilmekte, bitcesi dar 6zel sektorde de
gecikme veya iptal yoniine gidilebilmektedir.

Burada anahtar kelime;

* «Ya biitceyi temin et, yada baslama!» olmali, 6nlem yetersizde olsa
baslanan bir deneyin sonucu hisranla neticelenebilecektir. O halde
deney planlayicilari 6nceden biitge yaparak yénetimin isini
kolaylastirmalidir. Zaten Is glivenligi saglamak planh olmak ve
sistem kurmaktan gegmiyor mu?

* Sdziin 6zi: ayagini yorganina gore kisalt!©

4. ULAG Ruhi Oktem 27.4.2018
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Hangi metodu kullansak?
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«Yapisal olursa eger» veya « TEHCA»
(SWIFT veya HAZOP) metodlari denenebilir

* LABHIRA olarak tanitilan “Laboratuvarda tehlike tanimlama ve risk
analizi” yontemi iki asamadan olusmaktadir. Ilk asama, bir 6n tehlike
degerlendirmesinden ibarettir. Bu bollimde labortauvarda yapilan her bir
sentez icin, sentezin her bir basamagi ve burada kullanilan kimyasallar bir
excel dosyasi ile tablolanir. Olusturulan tabloda, her her bir kimyasal icin

e fiziksel,

* kimyasal,

* toksikolojik ve

* maruz kalma ozellikleri,

o kimyasal bilesigin kullanimindan kaynaklanan risklerin degerlendirilmesinde

toplu olarak kullanihr.

» kinci asamada ise, SWIF veya HAZOP gibi bir risk analizi yéntemi segilerek
gerekli dokiimantasyon saglanir ve risk analizi yapilir. Yontemin bir yazilim
haline getirildigi ve HAZOP ve Olursa Eger gibi cesitli yontemlerle
uyumlu sekilde tasarlandigi belirtilmistir.

4. ULAG Ruhi Oktem 27.4.2018
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Uygun bir HAZOP Toplanti Salonu Yerlesimi

Appropriate HAZOP Meeting Room Layout:

I
— b= —

Froparas Sorses

e ""' EZY
dal

| et

pun, | pam, |puo,
e =) T =R
Tkramlar / ()

HAZOP

* HAZOP un bir takim calismasi olmasi, iyi bir
lidere ihtiyac duymasi ve uzun zaman almasi
gibi dezavantajlari ancak blyuk firmalarda
uygulanabilirligini akla getiriyor.

* Ancak metodolojinin bilinmesi ve anahtar
klavuz kelimelerle sorgulama yapilmasinin
online de kimse gecmiyor. ®

* O nedenle, en azindan konsept bilinmeli ve
tehlike ararken kullaniimahdir.

4. ULAG Ruhi Oktem 27.4.2018




SWIFT nedir?

Yapilandiriimis “What-if” Teknigi (SWIFT) SWIFT orijinal olarak
HAZOP'a daha basit bir alternatif olarak gelistirilmistir.
Katilimcilar, riskleri tanimlamak icin katilimcilari tesvik etmek
amaciyla bir calistayda kolaylastirici tarafindan kullanilan bir dizi
“kesin sonuglu” ( how could... Has anyone ever... What would
occu if...? gibi)kelime veya kelime 6beklerini kullanarak yapilan
sistematik, ekip bazl bir calismadir.

Kolaylastirici ve ekip, sistem, tesis 6gesi, organizasyon veya
prosediriin normal operasyonlardan ve davranislardan
sapmalardan nasil etkilenecegini arastirmak icin standart “what-
if” tipi cimleleri kullanir.

SWIFT normalde HAZOP'tan daha duisiik bir detay seviyesine
sahip bir sistem seviyesinde uygulanir. SWIFT orijinal olarak
tasarlanmisken Kimyasal ve petrokimyasal tesis tehlike
calismalarinda, teknik artik sistemlere, bitki maddelerine,
prosedirlere ve kuruluslara genel olarak uygulanmaktadir.

Ozellikle, degisikliklerin sonuclarini ve dolayisiyla degistirilen

veya olusturulan riskleri incelemek.icin kullanilir. (Management
of Change) Degisim Yonetimi*

SWIFT 6rnegi

Yapisal What if
Tesis Operasyon Proses : Demiryolu tank temizleme-Buhar Yanma sistemi:

On start up ve fler tahliyesi

Tarih: Takim
ID What if Sebepler Sonuglar Kontroller Tavsiyeler
A2 tahliye igin buhar insan hatasi — Yangin patlama-buhar  Tahliye A2.1 buhar
kullanilmig tahliye igin buhar havanin yerini prosedurii kullanimi
kullanilmig almadan yogusur konusunda onlemek igin
operator egitimi interlok kullanimi

A2.2 Uyan
isaretleri talimati

4. ULAG Ruhi Oktem 27.4.2018
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Laboratuvarlarda Degisim Yonetimi
(Management of change)hic dustntliyor mu?

* Degisim yoénetimi Buylik endustriyel kazalar igin kullanilmakta
olan bir kavram olmakla birlikte, laboratuvarlarda da
kullanilmasi sarttir. Bir deneyde, girdilerde, ydontemde vb.
koklu degisim yapildiginda, bundan herkesin haber olmasi,
onaylamasi ve kendini ilgilendiren konularda ne gibi 6nlemler
alacagini saptayip paylasmasi gerekmez mi? Bu konu HAZOP
un olmazssa olmazidir...

* ULAG da mustakil bir sunum konusu olacagina inandigimiz bu
konuyu, KMO Proses Giivenligi Komisyonu, Blyuk
endistriyel kazalarin giivenlik kiltiriindn alt basligi olarak ele
almistir ve galisma sonucunun KMO web sitesinde
yayinlanmasi planlanmaktadir.

4. ULAG Ruhi Oktem 27.4.2018

Sorumluluk
samur kurke benzer her bedene prova
edilmelidir...

2.05.2018
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Lab. glvenligi icin farkindalik ve sorumluluk

Guvenli bir laboratuvar ortaminin saglanmasi, laboratuvar sorumlulugu,
varsa Saglik Guvenlik Cevre personeli ve bir kurumun yénetiminin birlesik
sorumlulugu olmakla birlikte, birincil sorumluluk, isi ylrtuten bireyin
sorumlulugudur...

Guvenli bir ortam yaratma ve givenlik kaltlrina tesvik etme konusundaki
nihai sorumluluk, kurumun baskani ve isletme birimleri ile birlikte
sorumlulugudur. Sorumlu kisiler tarafindan yapilan liderlik, etkili bir
givenlik programinin herkes tarafindan benimsenmesini saglar.

is giivenligi 6nden gekiglidir... Tipki sehriye gorbasinda oldugu gibi.
Itmeniz bir ise yaramaz ama bir ¢atala takip ¢ektiginizde tiim sehriyelerin
dizgln bir sekilde geldigini gérarsiuniz... ©

Kimyasal Hijyen Plani kavraminda bu sorumluluklar agiklanmistir.
Akademik laboratuvarlarda deney asistanlarinin sorumlulugu biyktir.
Malzemelerin ekipmanlarin ¢alinmasi, sug teskil edecek kasith davranislar,
kapilarin kitlenmesi gibi pekgok giivenlik (security) konulari da bu
gindemin altinda degerlendirilecege benzer...* prudent practices in the taboratory

4. ULAG Ruhi Oktem 27.4.2018

Hongkok’ ta bir okulda kaza 6nleme ile igili gayretlere

sadece basliklar halinde deginilecektir

http://resources.emb.gov.hk/~ses

Ogretmenin Yasal Sorumlulugu
Laboratuvar Guvenligini Etkin Bir Sekilde Yonetmek
Gorev tanimlari;

Ogrenciler

Ogretmenler

Panel idarecileri
Laboratuar teknisyenleri
Okul yetkilisi

Guvenlik prosediirleri / planlari

Cevrimici Laboratuvar Bilgi Yonetim Sistemi
Laboratuvar Kazalarinin Raporlanmasi
Guvenlik Farkindaliginin Tesvik Edilmesi

4. ULAG Ruhi Oktem 27.4.2018
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Bir yaralanmanin yasal sorumlulugu kriterleri ve
kdk sebep analizi;

Bu calismada kazalarin hukuki boyutuna deginilmeyecektir.

Laboratuvardaki yaralanma, ramak kala ve potansiyel kazalari kék
sebep analizi (Root cause analysis) yapilarak degerlendirilmelidir.
Laboratuvar yonetim sistemininin olmazsa olmaz pargasidir kok sebep
analizi. Sogan soyma gibidir....

Boyle yapilmazsa benzer kazalar tekrarlar durur...

Ornegin bir yurtdisi uygulamasinda asagidaki sorular sorulmaktadir.
* Sinif diizeyi icin uygun etkinlikler kullanildi mi?

* Faaliyetin tim yonleri hakkinda dikkatlice talimat verildi mi?

* Glvenlik kurallari 6gretildi mi ve 6grencilerin etkinlik ve glivenlik
gereksinimlerini anladigina dair (glvenlik testleri faydali oldu mu)

glven olustu mu? -
e Etkinlik dikkatle denetlendi mi? I@' '--1
* Guvenlik kurallarini kesinlikle uyguladi mi? "

4. ULAG Ruhi Oktem 27.4.2018

AB nin tim arastirma, 6gretim ve akademik
laboratuvarlara uygulanabilir, kontrol listesi

Onleme igin kontrol listesi kazalarin laboratuvarda Avrupa is Sagligi ve Giivenligi Ajansi - http://osha.europa.eu

* Evet hayir cevaplariile uygulanabilecek AB Ajansi kontrol listesi pratik ¢oziim
icin salik verilebilir. Soru ve agiklamalar oldukga nitelikli ve atlanmasi olasi ¢ok
az konu birakacak sekildedir. Kaynakta sistem anlatiimakta ve sonunda kontrol
listesi sunulmaktadir. Ornegin Kisa bir paragrafta;

* «Bakim personeli, servis miihendisleri, temizlik personeli dahil, bir laboratuara
giren herkes icerideki tehlikelerden haberdar edilmelidir. Dogru glivenlik
onlemlerini almaktan sorumlusunuz, Giivenli bir ortamda ¢alisma hakkiniz
vardir ve tehlikelerin temamen farkinda olmaniz dnemlidir. Tiim giivenlik
bilgilerini anlayin» Denilmektedir.

(Is hijyeni 6l¢iim laboratuvari bulgularindan baslica ilgili isyeri calisanlari, alt-
isveren calisanlari, ziyaretgiler, vb. Etkilenebilir.

Tibbi tahlil laboratuvari bulgularindan baslica ilgili hastalar, saglk personeli, hasta
yakinlari, vb. Etkilenebilir.

Gida analizi laboratuvari bulgularindan, analizi yapilan gidalari tiketen tim kisiler
etkilenebilir.)

4. ULAG Ruhi Oktem 27.4.2018
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Riskleri azaltma

3x5 esit degildir 5x3 ?? ©
* Daha glivenli alternatifler kullanma
* Deney prosedirlerini degistirmek
* Deney 6lgeginin azaltiimasi
* (Cozeltilerin konsantrasyonlarinin azaltilmasi
* Koruyucu 6nlemlerin kullaniimasi
* Uygun KKD giyilmesi

Alasdair Thorpe, Chemistry Review, Sept 2000

* Riskleri degerlendirmede SIDDET ONCELIGi vardir.

Ornegin; Davlumbazda kagak az siklikla olur ama olursa siddeti
mutlaka goz 6niline alinmalidir. 5x5 in kullaniminda bu vurgu
yapilmali veya 3x5 kullaniimahdir.

4. ULAG Ruhi Oktem 27.4.2018

Riskleri azaltmay! biraz daha acacak olursak;

Tehlikenin ortadan kaldirilmasi (6rnegin, glrultili bir makinenin kullaniminin
durdurulmasi)

Riskin azaltilmasi (6rnegin, kanserojen bir maddenin yerine daha az tehlikeli olan
bir maddenin kullanilmasi)

Kisilerin tehlikeden uzak tutulmasi (6rnegin, laboratuvara giris gikislarin
sinirlandiriimasi, vb.)

Tehlikenin gembere alinmasi (6rnegin, tehlikeli maddelerle islemlerin kapal bir
kabinde yapilmasi)

Calisanlarin maruziyetlerinin azaltilmasi (6rnegin bir kisinin bir kimyasal buharina 8
saat maruz kalmasi yerine 2 kisinin dérder saat maruz kalmasinin saglanmasi)

is sisteminin iyilestirilmesi (6rnegin, prosediirler, talimatlar, denetimler, egitimler,
vb.)

Kisisel Koruyucu Donanim (KKD) kullanimi ve diger tedbirler (6rnegin, baret,
koruyucu eldivenler, koruyucu gozliikler, koruyucu giysiler, koruyucu kulakliklar, vb.
kullanimi)

Bu asamadan sonra, risk yonetimi yaklasimi kullanilarak risklere karsi alinmasi
planlanan aksiyonlar tanimlanmalidir.

4. ULAG Ruhi Oktem 27.4.2018

2.05.2018

14



2.05.2018

Kazalar neden olur?

@
yoll‘ 4. UL e |8m Oktem 27.4.2018

Arastirma laboratuvarlarinda durum

* Ozellikle kaza oraninin endustriyel laboratuvarlara oranla 10 ile 50 kat
daha yiiksek oldugu tahmin edilen arastirma laboratuvarlarinda her bir
yeni proje/arastirma igin yeni tehlikelerin ve riskin olup olmadigi analiz
edilmelidir.

* Glivenlik konusunda yapilacak egitimler diizenli ve siirekli olmali, her
kademeden arastirmaciyi kapsamalidir. Yagsanan kazalar paylasiimali ve
alinacak dersler tartisiimalidir. S6z konusu paylasimin yapilabilecegi
veritabanlari olusturulmali ve giincel olarak izlenmelidir.

* Kaza paylasimlar «lateral learning» kavrami kapsaminda bazi sirketler
tarafindan kendi i¢ biinyelerindeki tiim birimler arasinda yapilmaktadir.
Lateral Learning deneyimden 6grenme seklinde tercime edilmistir. ©

* Daha glivenli bir laboratuar ortami ancak bdoyle bir dislinsel model
(paradigma) degisimi ile saglanabilir.

* Ramak kala kaza paylagimlari*nin tiim sirketlerce yapilmasi idealimiz
gerceklestiginde laboratuvar ramak kala kazalarininda birlikte ele alinmasi
gerektigini bu platformda vurgulamis olalim.

*Riskyonetimi yahoo gubunda da dile getirilmistir.

4. ULAG Ruhi Oktem 27.4.2018
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Bir deneme yapmadan 6nce kendinize sormaniz
gereken bazi sorular

Tehlikelerin ortadan kaldirilamayacagi yerler var mi?
Yapmaya deger mi?

Tehlikeli sonug benim, denetg¢im, kurumum icin kabul
edilemez mi?

Yasal sonuglar var mi? ve ben (amirim, kurumum) rahat
miyim? Yanlis gidebilecek her sey yanlis mi oldu?

Deneyinize Odaklanin.

Yapmakta oldugunuz goreve dikkat cekmek, kazalarin
onlenmesinde kritik 6neme sahiptir.

Her seferinde daha iyi bir deney yapmaya calisin; Siirekli
gelisim (Continious improvement).

Laboratuvarinizda dikKat daé|t|C|Iar|O('?aneyin ve en aza indirin

OTAG RUNTOREM 27.2

Kimyasal yonetim programi

Laboratuvar glvenliginde kilit bilesen, ¢alisma kosullarina bagli

sicaklik,

basing,

asindiricilik ve

zehirlilik gibi olasi sonuglari 6ngdérmektir.

kimyasallarin

guvenli elleglenmesi,
depolanmasi,
tasinmasi ve

atiklarin uygun bertaraf edilmesini saglayacak standart
talimatlar olusmalidir.

4. ULAG Ruhi Oktem 27.4.2018

2.05.2018
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Cevrimici Risk Degerlendirme
Veri Tabani kullanimi

http://www.uq.edu.au/staffdev/index.asp?ProgramType=PE60HS&Program=PEOWS&Course=OWS010

* Cevrimici Risk Degerlendirme Veri Tabani kullanarak
yaptiginiz tim deneyler ve tehlikeli maddeler icin bir Risk
Degerlendirmesi tamamlayana kadar Laboratuarda ¢alismaya
baslamamalisiniz.

* Bu veritabanlarinin isleyisi ile ilgili egitim dizenli olarak
ylrtulir ve *adresinde bulunabilir.

* Risk Yonetimi siirekli bir siirectir. isyeri tehlikeleri ve riskleri
Risk Degerlendirmelerini saglamak icin yilda en az bir kez
gbzden gecirilmeli ve belirlenen tehlikeleri ve riskleri
yonetmek icin kontroller kapsamli, ilgili ve giincel olmalidir.

4. ULAG Ruhi Oktem 27.4.2018

Arastirma Projesi Risk Degerlendirme Protokoli
ornegi

CHEM Laboratory Work Risk Assessment_v4 Custodian: Chem. Doc Control Page 4 of 7
Created: Aug 2003 Last Review: Sept . 2008 Next Review: Sept. 2009

Risk degerlendirmesi, bir arastirma yaparken asagidaki adimlari
g6z 6niinde bulundurmayi icerir. proje:

* Projenin veya deneyin kapsamini belirleyin. Projenin amacini,
nerede, ne zaman ve nasil isin yapilacagini tanimlayin, ve isi kim
yapacak? Bilgi, beceri ve uzmanlik diizeylerini belirleyin.

e Maddeleri ve siiregleri / teknikleri tanimlamak Bu analizde
Uretilen atiklarin bertaraf edilmesini dahil edin.

¢ ilgili potansiyel tehlikeleri belirleyin. Giivenlik veri sayfalari
(MSDS) ,etiket veya diger teknik referans okuyarak kullanilan ve
Uretilen kati, sivi, gaz, buhar, toz, bugu veya duman maddeler
hakkinda bilgi toplayin,.. Baska Proje ile ilgili olasi tehlikeler
(elektrik, radyasyon, ergonomi vb.). Var mi?

4. ULAG Ruhi Oktem 27.4.2018

2.05.2018
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Arastirma Projesi Risk Degerlendirme Protokoli
ornegi

CHEM Laboratory Work Risk Assessment_v4 Custodian: Chem. Doc Control Page 4 of 7
Created: Aug 2003 Last Review: Sept . 2008 Next Review: Sept. 2009

e Risk diizeyini degerlendir Degerlendirme, ilgili tehlikeler
hakkindaki bilginize dayanir ve neler yanhs gidebilir/ olabiliri
arastirir. Belirli isler veya gorevler ile iliskili saghk riskini bir
tehlikeli maddeyi baz alarak belirle . Bunu asagidakileri dikkate
alarak yap;

¢ potansiyel saglik tehlikesinin dogasi
¢ potansiyel saglik tehlikesinin siddeti

¢ maruz kalma yolu (inhalasyon, emilim, yutma, inokilasyon),
ve

¢ maruz kalma seviyesi dahil olmak izere maruz kalma
derecesi: -

Maruziyetin en aza indirilmesinde kontrol dnlemlerinin
yeterliligi

4. ULAG Ruhi Oktem 27.4.2018

Arastirma Projesi Risk Degerlendirme Protokol(
ornegi

CHEM Laboratory Work Risk Assessment_v4 Custodian: Chem. Doc Control Page 4 of 7
Created: Aug 2003 Last Review: Sept . 2008 Next Review: Sept. 2009

¢ Alinacak eylemleri ve kontrolleri belirleme Bu, 6zel koruyucu
ekipman kullanimi duman dolabi, 6zel tasima prosediirleri,
tasirken bir meslektasin varligi, gerekli prosediir veya herhangi
bir 6zel bertaraf yontemi gibi dnlemleri igerebilir.

* izleme ve gézden gegirme Laboratuvar is Risk Degerlendirmesi
Dokiiman: ilk degerlendirmenin yapilmasini saglamak ve
kontroller etkinlgini denetlemek igin tim siireg izlenmeli ve
gozden gecirilmelidir. Maddelerde, suireglerde ve prosedurlerde
degisiklikler oldugunda risklerin Sorumluluklarin tanimlandigi
yeni deney taniminin yapildigi ve risk degerlendirme formunun
doldurulmasi ve kontrollerin yeniden degerlendirilmesi nin
anlatildigi yayinda guvenli isletme prosedirleri hazirlanmasi
dahil her sey aglklanm|§t|r. https://staff.uow.edu.au/ohs/workingsafely/safeworkprocedures/index.html

4. ULAG Ruhi Oktem 27.4.2018
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Pratik bir 6neri; GBF ve 6nemi

GBF incelemesi igin asagidaki liste maddeleri
asla atlanmamahdir:

1. Uguculuk (volatility)

2. Zehirlilik, saghk riskleri ve viicuda giris yollari
3. Asindirici 6zellikler

4. Hava, su ve nem ile tepkinlik

5. Malzemenin kendine 6zgi (unique) ozellikleri

6. Guvenlik bilgileri birden fazla kaynaktan dogrulanmalidir.
Guvenli calisma kosulu olusturmada titiz olunmali, en koruyucu
olan bilgi esas alinmalidir

7. N/A Granun givenli oldugunu gosteren bir ibare degildir. Daha
fazla bilgi endinmek icin Ureticiden teknik destek alinmalidir.

LAG Ruhi Oktem 27.4.201

lyi laboratuvar pratikleri

Ekipman
dagilimi

'y

Flexicam 2 use wBUNSEN, Burner N
ekrani” sari hat”

2.05.2018
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icimizde bu yaziy1 okuyamayan var

mi? ©

* El koruyucu

http://www.ab.ust.hk/sepo/training/

4. ULAG Ruhi Oktem 27.4.2018

Genel Laboratuvar Glvenligi

Ana faktorlerin ozeti

4. ULAG Ruhi Oktem 27.4.2018
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Safety in Exploring Science

* Interactive learning
package

Safety in Exploring Science . 8y
On-line and CD- s ‘*‘xﬂ

PSR —\

ROM versions By
B N v
http://resources.em =
b.gov.hk/~ses = \Q
Kendikendine 6grenme programi, NG

SEPO,
HKUSThttp://www.ab.ust.hk/sepo/trai
ning/

4. ULAG Ruhi Oktem 27.4.2018

Laboratuvar giivenligi
yOnetimi

ARHRIEH B A
KHOW THE HAZARDS AND
TAKE SEFETY MEAGUREE

4. ULAG Ruhi Oktem 27.4.2018
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* Dijital termometre

* Rulo olmayan termometre
kovani

* Kirilmaz termometre (bir
PVC kaplama, 10-1000C
kaph)

* Disuk toksisiteli civa
icermeyen termometre,
maksimum 110 / 3300C

4. ULAG Ruhi Oktel

Kontrol onlemleri (6ncelik sirasi ile)

1. Daha az riskli bir madde
kullanin

2. Bu maddenin daha
guvenli bir formunu
kullanin (6rn. Toz yerine
¢ozelti)

4. ULAG Ruhi Oktem 27.4.2018

2.05.2018
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Kontrol Onlemleri (sncelik sirasi ite)

3. lislemitamamen kapatin
(6rn. Eldiven kutusu)

4. Sdreci kismi olarak
kapatiniz (6rn. Duman
dolabi ile)

5. lyi genel havalandirma
saglayin

4. ULAG Ruhi Oktem 27.4.2018

KOhtFOl Onlemlen (6ncelik sirast ile)

6. Guvenli¢alisma
sistemleri

7. Mazuriyet sirelerini
azaltin, mesafeyi artirin,
hacimleri azaltin

8. Kisisel koruyucu
Ekl pman (birincil koruma igin son care

olarak)

4. ULAG Ruhi Oktem 27.4.2018
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Kendinizi koruma

* Risk degerlendirmesinde
belirtilen kiyafetleri ve
koruyucu kiyafetleri giyin.

* Laboratuvar ceketleri kapal
tutulmahdir

* Sandalet veya agik ayakkabi
giymeyin

* Uzun saglar geri baglanmis
olmalh

4. ULAG Ruhi Oktem 27.4.2018

Kendiniz koruma-eldivenler

Cok cesitli koruyucu eldivenler
vardir

Yapacaginiz is icin dogru olanlari
kullanin

Calisacaginiz materyallere ve /
veya maddelere gore kimyasal
koruyucu eldivenler segmeniz
gerektigini unutmayin.

Aletleri kullanmadan, telefon
etmeden ve laboratuvari terk
etmeden once eldivenlerinizi
cikarin.

4. ULAG Ruhi Oktem 27.4.2018
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Laboratuvar Hijyeni

laboratuvara hicbir zaman

yemeyiniz, icmeyiniz veya sigara

kullanmayiniz.

* Asla kozmetik uygulamayin
Ylzilne, agzina veya gozlerine
asla dokunma

* Kalemleri asla emmeyin veya
kalemleri cignemeyin

* Ayrilmadan 6nce ve ozellikle
yemeden 6nce ellerinizi
yikayiniz.

4. ULAG Ruhi Oktem 27.4.2018

Laboratuvarda genel tehlikeler
nelerdir?

* Yangin

* Cam kablarin kirllmasi

* Keskin seyler

* Dokilmeler

* Basingh ekipman ve gaz
silindirleri

¢ Isive sogugun ekstremes

* Kimyasal tehlikeler

* Biyolojik tehlikeler

* Radyasyon

¢ Ve daha fazlasi

4. ULAG Ruhi Oktem 27.4.2018
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Yanginlardan kaginma

Yanici maddeler
e Minimum miktari kullan

* (Ozel saklama dolabinda
saklayin

¢ Sicaklik kontrollii 1sitma
kaynaklari kullanin

e (6rnegin sicak plaka veya Bunsen
brilor yerine su banyosu)

4. ULAG Ruhi Oktem 27.4.2018

Yangin hasarini en aza indirin

* Koridorun yangin
kapilarinin ve laboratuar
kapilarinin her zaman .
kapal tutuldugundan Fire
emin olun. door keep

shut

4. ULAG Ruhi Oktem 27.4.2018
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Yangin Guvenligi

* Ne yapacaginizi
bildiginizden emin olun:

)

¢ Atesvarsa
é * Yangin alarmini duyarsaniz

/
0 (f b * Ekibin bir Gyesiyseniz, yillik
olarak yangin egitimine
' katilmalisiniz. Yiksek lisans
mezunlari da bunu yapmayi
ciddi olarak distinmelidir.

4. ULAG Ruhi Oktem 27.4.2018

Cam kaplar

Tuplerin cam malzemelere
yerlestirilmesi icin dogru teknikleri
kullanin

is icin tasarlanmadig) ve uygun sekilde B~ Ig
korunmadigi siirece, cam esyayi asla N ¥
basing veya vakum altinda \‘
kullanmayin.
Yirtik veya kirik cam esyalarinizi atin - & i D

bu sizin ve baskalari igin bir risktir

Her zaman kirik cami genel bir ¢op
kutusuna atmayin cam bir kaba veya
kiriklar igin kutuya atin

4. ULAG Ruhi Oktem 27.4.2018
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Sacilimlar

Dokilmeyi derhal temizle
Bunu, risk degerlendirmenizin |

bir parcasi olarak nasil 4

. T =
yapacaginizi zaten belirlediniz. K V
Tehlikeli maddeleri zehirli atik — ~
olarak atin. -J s
Daginik isciler genellikle zavalli J-/\J
iscilerdir!!

4. ULAG Ruhi Oktem 27.4.2018

Basincli gaz tupleri

Resmi egitim olmadan asla kullanmayin
Laboratuardaki saylyl en aza indirin
Mimkinse harici olarak depolayin

Silindirler agirdir ve diiserlerse ciddi hasarlar
verebilirler

Kullandiklarinda zincirli olduklarindan emin olun.

Sadece bir silindir arabasi ile hareket ettirin

ilgili gaz icin uygun regiilatorleri ve kontrol
ekipmanlarini kullanin

Silindiriniz sizdiginda sonuglari dikkate alin

4. ULAG Ruhi Oktem 27.4.2018
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Kiryojenikler

Sivi gazlar asiri derecede soguk
ve yaniklara neden olabilir

Sivi gazlar buharlasir ve birgok
kisi bogulmaya neden olabilir

Bir asansorde kriyojenleri
almaniz gerekiyorsa, takip
etmek icin 6zel prosedirler
vardir - amirinize veya teknik
supervizorinuzle konusun

Bunlari kullanmak igin 6zel
egitim almalisiniz.

4. ULAG Ruhi Oktem 27.4.2018

Elektriksel ekipman

Her zaman kullanmadan
once elektrikli ekipman
Gzerinde gorsel bir kontrol
yapin, belirgin asinma veya
kusurlari arastirin.

Tam tasinabilir elektrikli
ekipmanlarin giincel bir
“PAT testi” etiketi olmalidir.

ASLA arizal ekipman
kullanmayin

4. ULAG Ruhi Oktem 27.4.2018
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Genel Duzenlilik

isyerinizi diizenli tutun

Atiklari temizleyin,
yikamakla ugrasin ve onlarla
bitirdiginizde bir seyler
koyun.

isleri birakmadan énce her
seyin glivende oldugundan
emin olun.

Diizenli bir laboratuvar
herkes igin kazalari 6nler

M

4. ULAG Ruhi Oktem 27.4.2018

Laboratuvar ekipmani

Egitimli olmadiginiz ve
bunu yapma yetkiniz
olmadigi stirece higbir
zaman laboratuvar
ekipmani kullanmayin.
Kendinizi incitmenin
yani sira ¢ok maliyetli
hasarlara da neden
olabilirsiniz.

4. ULAG Ruhi Oktem 27.4.2018
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ilk Yardim

Tidm laboratuvar calisanlari
basit ilk yardim egitiminden
gegcmelidir.

TUM kimyasal sicramasi icin 10 dakika bol
su ile yikayin.

Cam gibi yabanci cisimlerden kaginin,
direkt basingla kanamayi kontrol
edin

Tum kazalari amirinize veya
departman glivenlik gérevlinize
bildirin

4. ULAG Ruhi Oktem 27.4.2018

Sagliginizi koruma

* Laboratuar
materyallerine karsi
alerjiniz varsa veya
laboratuvarda sizi
etkileyebilecek bir tibbi
rahatsizliginiz varsa
(6rn. Diyabet veya
epilepsi), amirinizin
bilmesini saglayin.

4. ULAG Ruhi Oktem 27.4.2018
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Atik Malzemeler

Risk degerlendirmenizin bir kismi
atik laboratuar malzemelerinin
glvenli bir sekilde nasil
atilacagini belirlemek olacaktir.
Cozucller ve yaglar dogru atik sisesine veya
tamburuna ayrilmalidir.

Bolimunlz kimyasal veya biyolojik
materyallerle ne yapacaginizi belirlemenize
yardimci olacaktir.

Malzemeyi izin
verilmedikgenormal atiklarla
birlikte drenaja tahliye
etmeyiniz.

4. ULAG Ruhi Oktem 27.4.2018

Normal saatler disinda ve hafta
sonlarinda calismak

* Normal saatlerin disinda
calismadan 6nce egitim
kurslarina katilmaniz ve
Bolim Mudurinizin iznine
sahip olmaniz gerekecektir.

* Cogu deneysel calismaya
izin verilmez

* Amiriniz gereksinimleri daha
detayl aciklayacaktir

4. ULAG Ruhi Oktem 27.4.2018
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Suphedeysen - SOR!!!

* Tamamen egitilmis
olana ve guvenli calisma
icin gerekli dnlemlerini
anlayana kadar yeni
veya alisiimamis bir
proseduri
gerceklestirmeyin.
TAHMIN YAPMAYIN !!11

4. ULAG Ruhi Oktem 27.4.2018

«Tum risklerden kagcinma riski haric her
olasi risk Gzerinde durduk ©»

"We've considered every potenhial nsk. excect
The nisks of awoiding all nises.M

PECB

4. ULAG Ruhi Oktem 27.4.2018
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Tesekklirler ©

4. ULAG Ruhi Oktem 27.4.2018
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| rE.;M. Cc‘-jgk @STQIOGLU |
_ gbul-Tabip Odasi

“Her sey zehirdir, mihim olan
dozdur.”

Her kimyasal madde
uygun yolla,
uygun dozda,

canli organizmaya girdiginde zararh etki
meydana getirme kapasitesine sahiptir.
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ls Saghg

» Periyodik muayenelerimiz; maruziyet esasl
olmahdir

» Diger bir deyisle somut verilere dayanarak,

» calisanlarin maruziyetlerinin kontrol
edilmesidir

» Peki maruziyetleri nereden bilecegiz?

ls Sagligi / Biyolojik Izlem

» Risk degerlendirmeleri, ana kaynaktir,

» Calisanlarin yakinmalari, tali veriler,

» Sonrasinda, saha gozlemleri ile deneyim ve
birikiminizin isinize katacaklari.
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Kimyasallar ; Laboratuarda ki genel
Etkilenim gelisecek

Tapler

Balkonlar

Klima — bioguvenlik

Radyasyon (iyonize — non iyonize)
Ergonomi

Guralti

Kisisel Saghgin gelistirilmesi

”‘ «w“ K J lzﬂ

KiMYASALLARIN GALISHA ALINAN HEDEF ORGAN BIYOKIMYASAL GERIDONEBILIA MESLEK
LISTESI == ORTAMI —= Doz — D020 — HOCRE ETKISi— = SAGLIK ETKISI — HASTALIGI

ORTAM

BIYOLOJIK GOZETIM
GOZETIMI

SAGLIK GOZETIMI
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Nedir isyerlerinde Saglk Gozetimi ?

is Yasami

Calisma Ortami g ilenimi HASTALIK

Hicresel diizeyde
Genetik Etkilenim

—

Ortam Gozetimi

Biyolojik izlem
ise giris muayenelerinden baslayan etkilenim gézetimi

Saglik gozetimi

Etkilenme-Maruz Kalma (Exposure) tayini

Ortam olcumleri

Tehlikenin ortam duzeyinin belirlenmesi.

Dolayli 6lcimddr.

Biyolojik izlem
Gergek etkilenme olcimudur. Tehlikenin kendisi,
metaboliti yada insan vicudundaki etkisi
incelenebilir.
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Ortam Olcumleri

» Kisinin etkilenmesinin tahminine yoneliktir

» Mlmkin oldugu kadar karistirici faktorler
ortadan kaldirilmahdir.

» Kimyasalin tek giris yolu degerlendirilebilir.

> isyeri disindaki etkilenmeler gdzard edilir.

Etkileyen Faktorler
» Farkh yerlerde kimyasallarin konsantrasyonundaki
degisiklik
» Farkli zaman noktalarinda kimyasallarin
konsantrasyonundaki degisiklik

» Partikil buyukligi ve partiktliin aerodinamik
ozellikleri

» Kimyasalin ¢ozlnebilirlik 6zellikleri
» Cesitli emilim yolu secenekleri (deri,sindirim vb)
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Kimyasallarin Vicuda Alinmasini
Etkileyen Faktorler

» Koruyucu cihazlar ve etkinlikleri

» Solunum hacimleri (is ylik-is enerji istemleri)
» Kisisel aliskanhklar

> Isyeri disindaki maruziyetler

» Kimyasallarin doku dagilimi ve depolanmasi

Biyolojik Izlem

Biyolojik izlem, 1980 yilinda EEC, NIOSH ve
OSHA tarafindan soéyle tanimlanmistir

“Zararl ajanlarin, kendilerinin veya
metabolitlerinin viicut dokusunda, vicut
sivilarinda, viicut salgilarinda ve solunum
havasinda olcllmesi ve tespit edilmesi
yontemidir.”
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Biyolojik Izlem Tanim

Etkilenme degerlendirmesi icin, dogal ve
sentetik kimyasallarin bireyin doku ve
sivilarindan alinan numunelerde 6lgimunu
baz alan bilimsel bir tekniktir.

Kan, idrar, anne situ ve exhale hava, sag,
tirnaklar, yag, kemik, dis, mekonyum ve diger
dokular da 6rneklenebilir.

Biyolojik izlem Parametreleri

Soluk havasinda ¢ézicl
> Kimyasalin kendisi Sag telinde arsenik

» Kimyasalin metaboliti

» Kimyasalin etkisinin Olclilmesi

Hormon ve enzimler Gzerine etkisi

Kolinesteraz aktivitesi

Fonksiyonlar lizerine etkisi

Solunum fonksiyon testlerinde degisim
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Ornekleme Zamani

Kan kursun dizeyi tespiti icin calisma periyodunun
sonunda ornek almak gerekli degildir.

Solunum etkilenimi icin ise...

Ancak solvent metaboliti aranacaksa...

* Hepatit asisi
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NAKE 0% SUBSTANCE




Izlem kaynaklar

http://chem.sis.nlm.nih.gov/chemidplus/

http://dnel-
en.itrust.de/nxt/gateway.dll/dnel _en/000000.xml?f=templates$fn=default.ntm$vid=dneleng:ddbeng$

3.0/

http://gestis.itrust.de/nxt/gateway.dll/gestis de/000000.xmI?f=templates&fn=default.htm&vid=gestis
deu:sdbdeu

http://amcaw.ifa.dguv.de/\WForm09.aspx

http://limitvalue.ifa.dguv.de/
https://onlinelibrary.wiley.com/doi/pdf/10.1002/9783527812127

https://www.cdc.gov/niosh/npg/npgsyn-h.html

https://www.atsdr.cdc.gov/toxprofiles/index.asp

http://www.dfg.de/en/dfg profile/statutory bodies/senate/health hazards/structure/working groups/
derivation _mak/index.html

http://www.toxi.ucl.ac.be/documents/table.htm

https://www.ser.nl/en/oel database/overview names.aspx

MSDS — wvaieme GUvenlik Bilgi Formlari

Madde / Mistahzar ve Sirket / is Sahibinin Tanitimi

Bilesimi / icindekiler Hakkinda Bilgi

Yanginla Miicadele Onlemleri
Kaza Sonucu Yayllmaya Kargi Onlemler
Kullanim ve Depolama

Fiziksel ve Kimyasal Ozellikleri
10. Kararlihk ve Reaktivite (Tepkime)
14. Tagsimacilik Bilgisi
12. EkOleik Bllgl 15. Mevzuat BllgISI

13. Bertaraf Bilgileri 16. Diger Bilgiler

3.05.2018
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Fiziksel
zararlihklar

Saghga
iligkin
zararhihklar

Cevresel
Zararhihklar

Urlin Tanimlayici
Bilgilar (lsmi, lcerdigi
(Urinlervb.)

Zararliliklsaretleri I

Tedarikgi veya Uretici
Bilgileri

Tehlikelerin Tanitimi

EK-5

ZARARLILIK ISARETLERI

GHSO01 GHS02

GHS05* GHS06

&

GHS03

GHS07

& @

Toplam 9 isaret !

GHS04 GHSO05*

5885

GHS08

*GHSO5 : Fiziksel-Saghk

ORNEK KIMYASAL ETIKET] NASIL OLMALI? (Minimum Gereklilikler)

* GG Yuzey Temizieyici

EC No:

Cos No:

®

Gaktud GUL A

Kocaelst

Alevienir Sivi 2

Bula

] r
an

ol iceriki malzemelere

Uyari Kelimeleri

Zararlilik Ifadeleri

Onlem Ifadeleri

llave Bilgiler

3.05.2018

11



Kimyasal Maruziyet Risk
Degerlendirmesi

* Kimyasal Maruziyet Risk Degerlendirme Yontemleri

— Potansiyel Risk Hiyerarsi Yontemi The Institut National de
Recherche et de Securité (INRS)

— Stoffenmanager Yontemi Hollandali ArboUnie ve TNO
Kimyasal Arastirma Sirketi

— KjemiRisk Yontemi Norvecli yag endiistri sirketleri

— Semi-Quantitative Risk Assessment (SQRA) Yontemi
Singapur Calisma Bakanhgi

— Dow Chemical Exposure Index (CEI) Yontemi

— Control of Substances Hazardous to Health Regulations-
Saghk Acisindan Tehlikeli Kimyasallarin Kontroli (COSHH)
ve International Chemical Control Toolkit- Uluslararasi
Kimyasallarin Kontrol Sistemi (ICCT)

COSHH-ILO Chemical Control Toolkit
Yontemi

* 1998 yilinda Ingiltere Saglik ve Giivenlik
daresi (HSE) mesleki maruziyetin kontrolii
amaciyla COSHH sistemini gelistirmistir. Ayni
amacla Uluslar arasi Calisma Orgiitti (ILO),
Uluslararasi is Hijyeni Dernegi (IOHA)
destegiyle ICCT Sistemi’ni gelistirmistir. Her iki
sistem de Kontrol Bandi-Araligi Yaklasimi esas
alinarak olusturulmustur.

3.05.2018
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Kontrol Yintemi Risk Derecesi Se¢cimi

Yiiksek
Kullamban Miktar THIpak T“ﬂ' A Ortat 'guculuk vk Tozlanma veva
veya Uguculuk Tozlanma
Ucuculuk

Tehlike Kontrol Bandi A
Az

Orta

Cok

Tehlike Kontrol Bandi B
Az

Orta

Cok

Tehlike Kontrol Band: C
Az

Orita

Cok

Tehlike Kontrol Band1 D
Az

Orta

Cok

Tehlike Kontrol Bandi E

T'chlike Kontrol Bandi E"ye aint olan tim maddeler igin kontrol yéntemi 4 seqilir
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Neden Meslek Hastaligi OLUR

Kisinin calismasi sirasinda karsilastigi
etkenlerden kaynaklanan ve bu nedenle belirli

meslekler ve calisma alanlarinda toplumun

geneline gore

14
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Fidler's Boynu
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Neden Meslek Hastaligi OLUR

* Karacigerimiz kimyasallarla hig karsilasmaz
mi?

e Gurultiye hi¢c maruz kalmaz miyiz?

* Yuk tasimaz muyiz?

Recovery (Geri donme — Diizelme)

Zedelenmelerin dliizelmesine izin vermek

3.05.2018
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Is Saglikginin Meslek Hastaligi

l 54 ENME GEF A WALUL ALK l SIGORTANIN ILGISI l

ETKENLE SAKATLANMA, oLOm
KARSILASMA

Korumak, koruma politikalarini beliremek ve hayata gegirmek icin meslek
hastaliklarini erken evrede saptamak hedefimizdir.

Biz is saglikcilar;

+ insanlar sagir olduktan sonra onlara Meslekte Kazanma
Gucu Azalma Orani belirlemek icin degil....

* insaniar emekliliklerinde
+ Kus seslerini duyabilsin diye
« Torunlarinin civiltisini duysun diye

= Sevdikleri muzikleri ayni zevkle dinleyebilsinler diye...
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TESEKKOBLER

Mahmut Celal MESTCIOGLU
mcmestcioglu@gmail.com
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