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1. Amag ve Kapsam

Bu prosediiriin amaci, 2016/425/AB Kisisel Koruyucu Donanim Yonetmeligi kapsaminda yiiriitilen triin belgelendirme faaliyetlerinde, test sonuglarinin
degderlendiriimesi ve uygunluk kararlarinin verilmesi sirasinda uygulanacak karar kuralinin tanimlanmasidir. Ayrica, Star Test Belgelendirme tarafindan
TS EN ISO/IEC 17065 standardi kapsaminda yiriitiilen {riin belgelendirme faaliyetleri sirasinda belgelendirme kararinin tarafsiz, tutarl, izlenebilir ve
objektif kriterlere dayall olarak verilmesini saglamak; karar siirecinde izlenecek adimlari, sorumluluklari ve dederlendirme esaslarini tanimlamaktir.

Boylece belgelendirme kararlarinin tarafsiz, tutarli ve teknik olarak gerekgelendirilmis sekilde alinmasi saglanir.

Bu prosediir, dederlendirme sonuglarinin incelenmesi, karar kriterlerinin uygulanmasi, karar vericilerin gérev ve yetkileri ile belgelendirme kararinin
olusturulmasina iliskin tiim faaliyetleri kapsar. Bu prosediir, Star Test Belgelendirme tarafindan EN 469, EN ISO 11611, EN ISO 11612, EN 1149-5 ve
EN ISO 13688 standartlari kapsaminda yiiriitiilen Modiil B (AB Tip incelemesi) ve Modiil C2 (iiretimin gézetimi) siireglerine ait Griin belgelendirme
kararlarinda uygulanir. Laboratuvar sonuglarinin, teknik incelemelerin, dokiiman kontrollerinin ve saha degerlendirmelerinin karar lzerindeki etkisi bu

talimat kapsaminda degerlendirilir.

2. Sorumlular
2.1 Belgelendirme Muddiiri
2.2 Teknik Uzman

2.3 Kalite Yonetim Sorumlusu

3. Tanimlar ve Aciklamalar

3.1 Karar Kurali: Belgelendirme kapsaminda laboratuvara gonderilen Grlnlere ait test sonuglarinin, ilgili standardin, teknik dizenlemenin veya
yonetmeligin tanimladigi limit degerler ve gereklilikler esas alinarak degerlendirilmesi igin kullanilan yontemdir. Belirlenmis limit veya sartlara gore
6lclim sonuglarinin uygunluk durumunun nasil belirlenecegini tarif eden yontemdir. Bu talimatta uygulanacak karar kurall, laboratuvar tarafindan
bildirilen 6lglim belirsizligi bilgisi g6z 6niine alinarak, ancak nihai kararin ilgili standart veya mevzuatta tanimlanan kriterlere gére verilmesini esas alir.
Mevzuat veya (rlin standardi, 6lgim belirsizliginin uygunluk degerlendirmesinde nasil dikkate alinacagini agikca belirtiyorsa, bu hikiimler aynen
uygulanir. Eger standart veya mevzuat karar kuralini tanimlamiyorsa, uygunluk dederlendirmesi belgelendirme kurulusunun kendi karar kural

lzerinden yapllir ve belgelendirme karari buna dayanir.

3.2 Gereklilik: Bir {iriintin dederlendirilmesinde dikkate alinacak tiim zorunlu kriterleri ifade eder. Bunlar;

o {lgili harmonize standart(lar)
o AB yonetmelikleri (6r. 2016/425/AB vb.)
e AB Tip inceleme gereklilikleri (Modil B)

e Fabrika Uretim Kontrolii gereklilikleri (Modiil C2) gibi diizenlemelerden olusur.

3.3 Uygunluk Beyani: Laboratuvar tarafindan yapilan testlerde elde edilen sonuglarin, ilgili mevzuat veya standarda gére GECER (Pass) veya KALIR

(Fail) olarak degerlendirilmesi ve belgelendirme kurulusu tarafindan Griiniin bu gereklilikleri karsiladidina dair Uretici tarafindan yapilan beyanidir.

3.4 Olgiim Belirsizligi (U): Laboratuvar tarafindan test raporunda verilen ve 6lgiim sonucunun belirli bir giiven araliginda degisebilecegini ifade
eden degerdir. Olglim sonucunun gergek degerden sapma olasiigini gésteren degerdir. Belgelendirme kurulusu, 8lgiim belirsizligini test sonucunun

degerlendiriimesinde:

e Standart bir karar kurali tanimlamigsa o kurala uygun olarak,

e Standart bir karar kurali tanimlamamigsa belgelendirme kurulusunun kalite yonetim sisteminde tanimladigi sekilde (laboratuvarin paylastigi test

raporunda belirtilen &lgiim belirsizligine dayanarak) kullanir.
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3.5 Genisletilmis Olgiim Belirsizligi (U): Laboratuvar tarafindan genellikle %95 giiven diizeyi (k=2) esas alinarak hesaplanan 6lgiim belirsizligidir.
3.6 Tolerans Sinir1 / Limit Degeri (L): Standardin veya mevzuatin tanimladigi st veya alt sinir degeridir.
Orn: “< 5 mg/L”, “> 0.3 mm”, “Maksimum 20 N”, “Minimum 0.85 bar”

3.7 Olgiim Sonucu (X): Belirli bir 6lglim islemi sonucunda elde edilen nicel degerdir. Olclim sonucu, yapilan dlglimiin gercek degere olan

yakiniginin bir tahmini olup, karar kurallari uygulanirken limit degerlerle karsilastirmada temel alinan biyakltktr.

3.8 Kabul ve Ret Bélgesi: Standart veya mevzuatta taniml limitlere gore:
® Kabul bolgesi (Pass): Sartname/Standardin degerinin altinda/istlinde veya icinde olmasi gereken aralik

o Ret bolgesi (Fail): Sinir dederin disinda kalan aralik
3.9 Kritik/kararsiz bélge: Olciim sonucunun limit degere gok yakin oldugu ve belirsizligin karar lizerinde etkili olabilecedi bélgedir.
3.10 Belgelendirme Dosyasi: Basvuru, test raporlari, degerlendirme kayitlari ve Grinle ilgili tim dokiimanlarin bulundugu kayitlardir.
3.11 KYS: Kalite Yénetim Sorumlusu.

3.12 Laboratuvar: Belgelendirme kurulusunun test hizmeti aldigi akredite laboratuvari ifade eder.

4. Uygulama
4.1 Test Raporlarinin Kabulii
Belgelendirme kapsaminda kullanilacak test raporlari asagidaki sartlari saglamalidir:

a) Laboratuvarin EN ISO/IEC 17025 akreditasyonuna sahip olmasi veya akreditasyon kapsami disinda ise teknik yeterliliginin dogrulanmis olmasi
b) Test raporunda:

e Qlciim sonucu (y)

® Genigletilmis olgtim belirsizligi (U)

o Kullanilan kapsam faktori (k=2)

e Standart gereklilikleri

c) Test standardinin kullanilan revizyonunun belgelendirme programi ile uyumlu olmasi

",

Akredite laboratuvarlar “Harici Laboratuvar Kullanim Prosediirii (PRB.019)"a gore segilir.

4.2 Degerlendirmenin Temel ilkeleri

Taseron laboratuvarlardan (akredite) alinan test raporlari esas alinir. Laboratuvar tarafindan bildirilen 6lglim belirsizlikleri dikkate alinir. Test edilen
her bir performans &zelligi igin ilgili standartta belirtilen limit dederi (L) referans alinir. Belgelendirme kurulusu test sonuglarini degerlendirirken
asadidaki siralamayi izler:

Standart veya mevzuat karar kurall tanimlamig mi?

v Evet — Standarttaki ya da mevzuattaki karar kurali uygulanir.

X Hayir — Star Test Belgelendirme'ye ait karar kurali uygulanir.

Star Test Belgelendirme Karar Kurali agagidaki sekilde uygulanir:
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4.2.1. Durum 1 - Limitten Uzak Sonuglar

Eger 6lciim sonucu limit dederden acikca yiiksek veya dustik ise, test sonucu dogrudan uygun/uygunsuz olarak degerlendirilir.

4.2.1.1. Minimum limit gerekliligi (x = L): Yani “6lgiim sonucu en az limit dederi kadar veya daha yiiksek olmali”:

e Uygun (Gecer/Pass): Olclim sonucu ve belirsizlik birlikte degerlendirildiginde, triiniin spesifikasyonu karsiladigi kesin olarak
soylenebiliyorsa, — “Geger/Pass” karari verilir. (Yani: x — U > L, alt limitli durumlarda.)

e Uygunsuz (Kalir / Fail): Olgiim sonucu ve belirsizlik birlikte degerlendirildiginde, triiniin spesifikasyonu karsilamadigi kesin olarak
soylenebiliyorsa, — “Kalir/Fail” karari verilir. (Yani: x + U < L, alt limitli durumlarda.)

Ozetle:
Durum Karar Kural Yorum Karar
1 X—U>L S;r;ﬁcslg( ilecjr]edguggij;el(r olasi degeri bile limitin Gstiinde — Uygun
2 X+ U<L iggiﬁcll:;:n ylksek olasi degeri bile limitin altinda — % Uygunsuz
3 x—U<L<x+U S::irsizlik limiti kapsiyor — hem geger hem kalir olasiligi A Kritik/Kararsiz

4.2.1.2 Maksimum limit gerekliligi (x < L): Yani “6lclim sonucu en fazla limit dederi kadar veya daha diisiik olmal”:

e Uygun (Geger / Pass): Olclim sonucu ve belirsizlik birlikte degerlendirildiginde, Giriiniin spesifikasyonu karsiladigi kesin olarak
sOylenebiliyorsa, — “Geger/Pass” karari verilir. (Yani: x + U < L, Ust limitli durumlarda.)

e Uygunsuz (Kalir / Fail): Olgiim sonucu ve belirsizlik birlikte degerlendirildiginde, triiniin spesifikasyonu karsilamadigi kesin olarak
soylenebiliyorsa, — “Kalir/Fail” karar verilir. (Yani: x — U > L, Gst limitli durumlarda.)

Ozetle:
Durum Karar Kural Yorum Karar
1 X+ U<L 2%rilsc§lgll(ilegey;§gseerk olasi degeri bile limitin altinda — Uygun
) x—U>L ig;t;c;an"ren duslik olasi degeri bile limitin Ustlinde — % Uygunsuz
3 x—U<L<x+U S;alirsizlik limiti kapsiyor — hem geger hem kalir olasiligi A Kritik/Kararsiz

4.2.2. Durum 2 — Limit Degerine Yakin Sonugclar (Kritik/Kararsiz Bolge)
Eger olciim sonucu, ilgili standardin belirledigi limit dedere cok yakinsa ve 6lglim belirsizligi bu degeri etkileyebilecek diizeydeyse asadidaki kural
uygulanir. Hem minimum hem maksimum limit tiirii igin de gegerlidir.

Eger limit dederi belirsizlik aralidi icinde kalyorsa, yani
x—U<L<x+U

Grlintin uygunlugu veya uygunsuzlugu belirsizdir. Bu durumda sonug “Kritik/Kararsiz Bélge” olarak degerlendirilir ve ilave test, yeniden &lglim
veya istatistiksel analiz gerekebilir. Bu durumda, 4.3 maddesindeki “Kritik/Kararsiz Bdlge Durumunda Izlenecek Adimlar” uygulanir.

4.3 Kritik/Kararsiz Bolge Durumunda izlenecek Adimlar

Kategori III kisisel koruyucu donanimlar (6rnedin EN 469, ISO 11611, ISO 11612, EN 1149-5 kapsamindaki Urinler) kullanici glivenligi agisindan
yiksek riskli Grlinlerdir. Bu nedenle, 6lglim sonucu limit dedere yakin olup belirsizlik araligi limit dederi kapsiyorsa, karar kurali kullanici giivenligi
lehine uygulanir. Bu durumda (iriin, mevcut haliyle “uygun” olarak kabul ediimez. Ancak Ureticiye asagidaki dogrulama yollarindan biriyle ek kanit

sunma firsati taninir:
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4.3.1. Teknik Dosya ve Numune Incelemesi (Destekleyici Kanit Kontrolii)
« Oncelikle Greticinin teknik dosyasinda (risk analizi, malzeme teknik verileri, dnceki test raporlar vb.) yer alan kanitlar gézden gegirilir.

o Eder Urlintn glivenlik performansi bagka testlerle destekleniyorsa (6rnedin ayni malzemenin daha énce alinmig saglam sonuglari varsa),

bu destekleyici kanitlar dikkate alinabilir.
4.3.2. Ek Test Talebi (Dogrulama Testi)
¢ Siipheli parametre igin ilave test yapilmasi istenir.
o Numune tekrar teste génderilir; tercihen farkli bir taseron laboratuvarda veya farkl bir lottan alinan numuneyle dogrulama yapilir.
o Bu ek testin sonucu limit dederle tutarliysa, karar netlestirilir.
4.3.3. Uygunsuzluk Bildirimi veya Tasarim Revizyonu
o Ek test sonucunda da belirsizlik devam ediyorsa, lreticiye tasarim veya malzeme iyilestirmesi 6nerilir.
« Uriin o haliyle “uygun” olarak belgelendirilemez; “uygunsuzluk bildirimi” yapilir.
« Uretici isterse tasarim degisikligi yaparak yeniden bagvuru yapabilir (6zellikle Modiil B kapsaminda).
4.3.4. Risk Degerlendirmesi ve Belgelendirme Karari
¢ Kararsiz durumun bilgilendirmesi teknik ekibin ortak karariyla Belgelendirme Mudiirii'ne yapilir.
¢ Belgelendirme Mudiird, Griiniin koruma seviyesi, kullanim amaci ve risk sinifini dikkate alarak nihai karan verir:
- Kullanicinin giivenlidini tehlikeye atmayacaksa, sarth “uygunluk” karari (6rnegin belirli kullanim kisitlamasiyla) verilebilir.
- Sliphe devam ediyorsa “uygunsuz” karari verilir.

Bu dogrulamalar sonucunda {riintin performansinin ilgili standardin limit degerlerini glivenli bigimde karsiladigi objektif olarak gosterilirse, “uygun”
karari verilebilir. Aksi durumda Uriin “uygunsuz” olarak degerlendirilir. Bu yaklasim, TS EN ISO/IEC 17065 standardinin tarafsizlik ve objektiflik

ilkeleriyle, 2016/425/AB Yonetmeligi'nin son kullanici glivenligi 6ncelidi arasinda denge sadlar.
4.4, Miisteri Bilgilendirmesi
Bu suireg sonunda (reticiye yazili bildirim yapilir:

e  Belgelendirme karari uygun olarak degerlendirilip belgelendirme yapilacagdi,
e  Ya da belgelendirme kararinin kararsiz/kritik bélgede olmasi durumunda,
-Kararsiz bolgeye giren test parametresi,
-Uygulanan karar kurali,
-Ek test veya yeniden bagvuru gerekliligi agikca belirtilir.
e  Kararsiz/kritik bolgeye girmesi sonrasinda alinan aksiyonlara ragmen herhangi bir iyilestirme olmadiginda belgelendirmenin

yapilmayacagi

Yazil bildirim test sonuglarinda uygunsuzluk olmasi durumunda Modiil B igin miisteriye mail yoluyla, Modiil C2 igin misteriye “Modiil C2 Gézetim

Denetimi Uygunsuzluk Bildirim Formu (FRB.088)" formu kullanilarak yapilir.
4.5. Belgelendirme Karar Vericisinin Rolii
Karar verici asagidaki kontrolleri yapar:

e  Test raporu uygun mu?

o Olgiim belirsizligi standardin gerektirdiklerine uygun mu?
e  Karar kurall dogru kategoriye gére uygulanmis mi?

e  GECER/KALDI karari dogru dosya igine kayit edilmis mi?
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Uygulanan karar kural belgelendirme karar kayitlarinda belirtilir. Misteriye sunulan belgelendirme raporlarinda “uygunluk dederlendirmesi, bu

prosediirde tanimlanan karar kuralina gore yapilmistir” ifadesi yer alir. Bu prosediirde uygulanmasi anlatilan karar kural agdirlikli olarak yliksek

riskli kategori III igin tasarlanan ve Uretilen koruyucu giysileri kapsasa da, Kategori II Uriinler de benzer sekilde degerlendirmeye tabi tutulur.

5. Referanslar ve ilgili Dokiimanlar

5.1 ILAC-G8 Spesifikasyona Uygunluk Bildirimi ile Tlgili Rehber

5.2 ISO/IEC 17025 Standart Revizyonu Bilgilendirme Kilavuzu- Karar Kurali
5.3 2016/425/AB Yonetmeligi

5.4 TS EN ISO/IEC 17065 standardi

5.5 EA-4/02 — Evaluation of the Uncertainty of Measurement

5.6 Harici Laboratuvar Kullanim Prosedirii (PRB.019)

5.7 Modiil C2 Gézetim Denetimi Uygunsuzluk Bildirim Formu (FRB.088)

6. Revizyon Tarihgesi

Revizyon No | Revizyon Tarihi | Revizyon Mahiyeti

00 06.11.2025 Ik Yayin
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