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OZET

RiSK DEGERLENDIRMESINDE FMEA YONTEMINE BULANIK
MANTIK YAKLASIMI: DENEY VE KALIBRASYON
LABORATUVARLARI UYGULAMASI

Ezgi TOK UNLU

Yiiksek Lisans, Endiistri Miihendisligi Boliimii
Tez Damismani: Prof. Dr. Ozlem Miige TESTIK
Mayzis, 2019, 73 Sayfa

Sunulan tez kapsaminda deney ve kalibrasyon laboratuvarlar1 i¢in nispeten yeni bir yaklasim
olan risk temelli diisiince yaklasimi ¢er¢evesinde laboratuvarlar i¢in risk teskil edebilecek
alanlarin belirlenmesi amaglanmistir. Bu dogrultuda Hata Tiirleri ve Etkileri Analizi ve
Bulanik Hata Tiirleri ve Etkileri Analizi yontemleri ile risk analizi gergeklestirilmesi
hedeflenmistir. Calismada Hata Tiirleri ve Etkileri Analizi (FMEA) ve Bulanik Hata Tiirleri
ve Etkileri Analizi yontemleri ile elde edilen sonuglarmn karsilastirilmas: ve bulanik mantik
yaklasimin FMEA risk analiz metoduna uygunlugu hususunda performans degerlendirmesi
amaclanmaktadir. Bu amag ¢ercevesinde Tiirk Akreditasyon Kurumu tarafindan Ekim-Mart
2019 tarihleri arasinda ISO/IEC 17025:2017 Deney ve Kalibrasyon Laboratuvarlarinin
Yetkinligi I¢in Genel Gereklilikler Standardima gore deney ve kalibrasyon laboratuvarlarmna
gerceklestirilmis 91 adet denetimde tespit edilen uygunsuzluklar incelenmis ve 199 adet hata
tiirii tespit edilmistir. {lgili konuda bilgi ve tecriibe sahibi 5 uzman tarafindan Olasilik; Siddet
ve Kesfedilebilirlik girdileri degerlendirilmis ve her bir parametre i¢in degerlendirmelerin
geometrik ortalamasi almarak ortak bir girdi elde edilmesi saglanmistir. Elde edilen veriler

ile Hata Tirleri ve Etkileri Analizi ve Bulanik Hata Tirleri ve Etkileri Analizi yontemi



kullanarak riskler 6nceliklendirilmis; klasik ve bulanik Hata Tiirleri ve Etkileri Analizi ile
elde edilen sonuclar birbiri ile karsilastirilmistir. Bulanik Risk Oncelik Katsayis
hesaplamasindan yola ¢ikarak yapilan dncelik siralamasi, korelasyon katsayisinin yiiksek
olmasi nedeniyle, Risk Oncelik Katsayis1 siralamasi ile biiyiikk oranda ortiismektedir.
Dolayisiyla dilsel degisken(ler) kullanilarak yapilan risk degerlendirmesinin, risk
hesaplamasmin girdilerinin nicel olmasi durumu ile biiyiilk oranda paralel sonu¢ verdigi

degerlendirilmektedir.

Anahtar Kelimeler: Risk yonetimi, FMEA, Bulanik Mantik, Bulanik FMEA
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Within the scope of the thesis, it is aimed to carry out a risk analysis with Failure Mode And
Effect Analysis (FMEA) and Fuzzy Failure Mode And Effect Analysis methods in order to
determine the areas that could pose a risk to laboratories within the framework of risk-based
thinking approach which is a relatively new approach for test and calibration laboratories.
The aim of this study is to compare the results obtained with Failure Mode And Effect
Analysis and Fuzzy Failure Mode And Effect Analysis methods and to evaluate the
performance of the Fuzzy logic approach to Failure Mode And Effect Analysis method. At
this purpose, it was examined the non-conformities identified in 91 assessments conducted
by the Turkish Accreditation Agency in the test and calibration laboratories according to the
ISO/IEC 17025:2017 General Requirements For The Competence Of Testing And
Calibration Laboratories between October-March 2019 and identified 199 error types. The
inputs of Occurrence, Severity and Detection were evaluated by 5 experts who have
knowledge and experience in the related subject and a common input was obtained by taking
the geometric mean of the evaluations for each parameter. The data of risks were prioritized
by using Failure Mode And Effect Analysis and Fuzzy Failure Mode And Effect Analysis

method and the results obtained by classical and fuzzy Failure Mode And Effect Analysis



were compared. Due to the high correlation coefficient, the order of priority based on the
Fuzzy Risk Priority Number calculation is largely overlapping with the Risk Priority
Number sequence. Therefore, the assessment of risk using linguistic variable(s) is considered
to be substantially parallel to the situation where the inputs of the risk calculation are
quantitative.

Key Words: Risk Management, FMEA, Fuzzy Logic, Fuzzy FMEA
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1.  GIRIS

Akreditasyon bir kalite alt yapist olarak tanimlanmakla birlikte uygunluk degerlendirme
kuruluslar1 tarafindan gerceklestirilen faaliyetlerin teyidine olanak sagladigimdan 6nem arz
etmektedir. Akreditasyon vasitasiyla uygunluk degerlendirme faaliyetlerinin deney
raporlari, kalibrasyon sertifikalari, yonetim sistemi, iriin ve personel belgeleri vb.
ciktilarmm gegerliligi ve giivenilirligi desteklenmektedir [1]. Tirkiye’de uygunluk
degerlendirme faaliyetlerini akredite etmek iizere yetkili tek kurum olan Tiirk Akreditasyon
Kurumu (TURKAK) tarafindan ISO/IEC 17025:2017 Deney ve Kalibrasyon
Laboratuvarlarimin ~ Yetkinligi  I¢in  Genel — Gereklilikler ~ Standardi  gergevesinde
laboratuvarlara akreditasyon hizmeti saglanmaktadir. Ilgili ISO/IEC 17025 Standard: revize

edilerek 2017 yilinda 3. Siirlimii yayimlanmustir.

ISO/IEC 17025:2017 Standard: giincel versiyonunda “Onleyici Faaliyet” yerine “Risk
Temelli Diisiince/Proaktif Yaklasim” benimsenmektedir. Uygulamaya bakildig1 zaman
ashinda risk ve firsatlarin ele alinmasi laboratuvarlar i¢in tamamen yeni bir yaklagim
olmamakla birlikte ISO/IEC 17025:2017 Standardinda 06zellikle tesvik edilmektedir.
Standart kapsaminda risk ve firsatlarin ele alinmasina atifta bulunulmakta ve risk

degerlendirme siirecinin laboratuvarlarca gerceklestirilmesi gerekmektedir [2].

Risk degerlendirmesi en basit haliyle risk belirleme, risk analizi ve risk kiyaslamasmin
toplam siireci olarak tanimlanmaktadir [3]. Bu siiregte kullanacaklar1 metodolojiyi karari
laboratuvara birakilmakla birlikte siire¢ ve {iriin problemleri ortaya ¢ikmadan once dnleme
ve tanimlamaya sistematik bir yaklagim olan ve bazi kalite standartlarinin isaret ettigi bir
risk analizi metodu olan Hata Tiirleri ve Etkileri Analizi (Failure Mode And Effect Analysis-
FMEA) tercih edilmesi muhtemel bir risk analizi metodudur [2,4,5].

FMEA metodu kapsaminda hata tiirleri; Olasilik (Occurrence- O), Siddet (Severity- S) ve
Kesfedilebilirlik (Detection- D) nun ¢arpimindan elde edilen Risk Oncelik Katsayisi (Risk
Priority Number- RPN) g6z 6niinde bulundurularak 6nceliklendirilir [6]. FMEA yonteminde
teknik uzmanlarin goriisleri 6nem arz etmektedir. Kullanilan uzman goériislerinin siibjektif

olmasi; belirsiz verilerin yayginlikla kullanilmasi sebebiyle FMEA risk analizi yontemi



belirsizliklerin ifade edilmesi ve belirsizliklerle ¢alisilabilmesi igin yayginlikla tercih edilen

bulanik mantik uygulanmasina oldukga elverislidir [7].

Calisma kapsaminda laboratuvarlar tarafindan nispeten yeni olan risk degerlendirmesi
hususunda bilgi saglanmasi amaglanmistir. Buna ek olarak laboratuvarlarda muhtemel riskli
alanlarm tespit edilmesi ile risklerin Onceliklendirilmesi ve FMEA ile Bulanik FMEA
yontemleri ile elde edilen sonuglarin birbiri ile kiyaslanarak Bulanik FMEA yonteminin

performansinin degerlendirilmesi hedeflenmektedir.

Calismanin 2. Boliimiinde risk yonetimi ile laboratuvarlarda risk yonetimi ve FMEA risk
analizi konusu ele alimmistir. 3. Boliimde ise Bulanik mantik ile Bulanik FMEA terimleri
incelenmistir. 4. Bolimde FMEA ve Bulanik FMEA’nin laboratuvarlar biinyesinde
uygulamasma yer verilmisti. TURKAK tarafindan Ekim-Mart 2019 tarihleri arasinda
ISO/IEC 17025 Standardina gore deney ve kalibrasyon laboratuvarlarina gergeklestirilmis
91 adet denetimde tespit edilen uygunsuzluklar incelenmis ve 199 adet hata tiirii tespit
edilmistir. Tlgili konuda bilgi ve tecriibe sahibi 5 uzman tarafindan O, S, D girdileri
degerlendirilerek ortak bir sonug elde edilmesi amaciyla geometrik ortalamalar1 alinmistir.
Elde edilen wveriler ile FMEA ve Bulanikk FMEA yontemi kullanarak riskler

onceliklendirilmis ve yontem sonuglar1 birbiri ile karsilastirilmagtir.



2.  RIiSK YONETIMi KAVRAMI ve FMEA RiSK ANALIiZi
YONTEMI

Tiim insan aktiviteleri risk icermektedir. Bu nedenle canli, hayatta oldugu miiddetce her an
varligini bildigi veya bilmedigi sayisiz riskle karsilagsmaktadir. Bu agidan bakildiginda risk
kavraminin baglangici diinya tizerindeki ilk yasamim basladig1 ana endekslenebilir. Risk en
temel olarak hedefler lizerindeki belirsizlik etkisi olarak tanimlanmaktadir. Giiniimiizde ise
risk kelimesi kisisel durumlar1 (saglik, emekli ayliklari, sigorta, yatirimlar vb.), toplumsal
durumlar1 (terorizm, ekonomik performans, gida giivenligi vb.) ve profesyonel is hayati
(kurumsal yonetim, strateji, is stirekliligi vb.) ile ilgili hususlar1 ifade etmek adina yaygin
olarak kullanilan bir terimdir. Insan faaliyetine eslik eden riskleri arastirmak ve en aza

indirmek i¢in risk yonetimi yontemlerinin kullanilmasi ¢ok dnemlidir [3,8,9].

2.1. Risk Yonetimi

Risk yonetimi; kuruluslarin risklerine yonelik ¢aligmalarina yon verilmesi ve ilgili risklerin
kontrol edilmesi amaciyla gergeklestirilen diizenli faaliyetler olarak tanimlanmaktadir. Risk
yonetimine iligkin ¢alismalar ilk olarak II. Diinya Savasi'ndan sonra baglamistir. 1950'lerin
ortalarinda, farkli sigorta kapsamlar1 ¢ok pahali ve yetersiz hale geldiginde piyasa
sigortasina alternatif olarak yeni risk yonetimi bicimleri ortaya ¢ikmistir. Risk yonetimi
konusunda ilk iki akademik yayin Mehr ve Hedges tarafindan 1963 ve Williams tarafindan
1964 yillarinda yayimlanmistir. Buna paralel olarak, teknolojik risk yonetimi modelleri
gelistirilmistir. Tiirevlerin risk yonetimi araci olarak kullanilmas1 1970'lerde ortaya ¢ikmis
ve 1980' lerde sirketler finansal risk yOnetimine yogunlastiklarinda hizla artmustir.
Uluslararasirisk diizenlemesi 1980' lerde baslamis ve finansal sirketler beklenmeyen risklere
kars1 onlem almak ve yasal sermayeyi azaltmak igin i¢ risk yonetimi modelleri ve sermaye
hesaplama formiilleri gelistirmistir. Bununla birlikte, kurumlara entegre risk yOnetimi
getirilmig ve risk sorumlusu pozisyonlar: olusturulmustur. 1990’larda ise risk yonetimi
anlayis1 giderek yaygmlasmistir. 1990 11 yillarda kurumsal risk yonetimi konusunda
caligmalarin yogunlasmasina bagli olarak rehber dokiimanlarin sayisinin oldukga arttigi

degerlendirilmektedir [3,10].

Giiniimiizde globallesme, ortaklik yapisi, degisken piyasa kosullar1 ve teknoloji gibi birgok

nedenden kaynakli olarak kurumlarm siirekli artan risklerle karsi karsiya kalmasi sz



konusudur. Risk yonetiminin finansal hizmet kuruluslarinda varlik ve kazang kalitesine yeni
bir odaklanma sagladig1 degerlendirilmekle birlikte ve kurumsal sektorde risk yonetimi daha
genel olarak is stratejisine ve deger yaratmaya biitiinleyici olarak algilanmaktadir. Tiim bu
ortamlarda, risklerin yonetilmesinin ilerleme ve deger yaratma igin gerekli oldugu yaygin
olarak kabul edilmekte, risk temelli diisiince ve yonetim yaklasimina ilgi artmaktadir. Kurum
ve kuruluglarin varliklarmi siirdiirebilmeleri adina risk yonetiminin ihtiyagtan ziyade

zorunluluk olarak degerlendirilmesi yayginlikla kabul edilmeye baglanmaktadir [11,12].

Risklerin yOnetilmesinin basarili bir sekilde gerceklestirilebilmesi, risklerden kaynakli
tehditlerin minimuma indirilmesi ve olumlu etkilerinin maksimuma ¢ikarilabilmesine olanak
saglamaktadir. Risk yOnetimi siireci kurumlara 6zgii olup kurumlara ¢ok sayida katki
saglamaktadir. Risk yonetimi saglayacagi bazi katkilar 6zetlenecek olursa;

e Kararlarin hizli ve etkili alinmasina destek saglar,

e Zamandan tasarruf edilmesine yardimci olur,

e Kaynaklarm israf edilmesine engel olur,

e Risklerin kuruluslar i¢in tehdit teskil etmeyecek seviyede tutulmasina olanak saglar,

e Beklenmedik sonug ve buna bagl kayiplart minimum seviyede tutar,

e Calisanlarin ve yoneticileri yeniliklere tesvik eder 12].

Temel olarak risk degerlendirmesi risk belirleme, risk analizi ve risk kiyaslamasmin toplam
stireci olarak tanimlanmakla birlikte daha gelismis bir risk yonetim siireci ise Sekil 2.1.” de
Ozetlendigi gibi ¢ok daha fazla ihtiyaca cevap verecek sekilde ve kurulusun risk yonetimi
stirecini kurumsallastiracak bir dongli halinde yapilandirilmistir ve asagidaki temel
faaliyetleri icermektedir;

e Risk yonetim siirecinin planlanmasi,

e Risklerin tespit edilmesi,

e Risklerin olasilik ve etkilerinin degerlendirilmesi,

e Risklerin 6nem seviyesinin degerlendirilmesi,

e Oncelikle miidahale edilecek kritik seviyedeki risklerin tespit edilmesi,

e Risklerin kok nedenlerinin belirlenmesine iligskin ¢alismalarin yiiriitiilmesi,

e Risklerin miimkiin olan minimum seviyede tutulmasmna olanak saglayacak

faaliyetlerin ve 6nlemlerin planlanmasi, uygulanmas,



e Risk yonelik gergeklestirilen faaliyetlerinin etkinliginin izlenmesi,

e Risk yonetim siirecinin siirekli iyilestirilmesi [3,13].
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Sekil 2.1. Risk Yonetim Siireci [3]

Risk yOnetim siirecinin en 6nemli adimlarindan biri olan risk analizi, kuruma 6zgii olarak
belirlenmis olan riskin etkisi ve olasilig1 g6z oniinde bulundurularak gerceklestirilmektedir.
Risk analizi; analiz edilen risklerin hangi seviyede oldugunun belirlenmesine; ilgili risklere
yonelik faaliyetlerin ihtiya¢ durumuna karar verilmesi; eger boyle bir ihtiyag soz konusu ise

gerceklestirilecek caligmalara girdi saglamaktadir. Risklerin analizinde kullanilan yontemler



kalitatif, yari-kantitatif veya kantitatif olabilir. Bu yontemlerden bazilar1 asagida
orneklendirilmektedir;
e Kontrol Listeleri,
e Delphi Teknigi,
e Swift Teknigi
e Insan Giivenilirlik Analizi,
e Senaryo Analizi,
e Is Etki Analizi,
e Hata Agac1 Analizi,
e Neden Etki Analizi,
e QOlas1 Hata ve Etki Analizi,
e Bayes Analizi,

e Hata Tiirleri ve Etkileri Analizi vb. [3].

2.2. Laboratuvarlarda ISO/IEC 17025:2017 Standardi Cercevesinde Risk Yonetimi
Avrupa Birligi’'nde ticari {riinlerin serbest dolagimina katki saglamak amaciyla
gergeklestirilen teknik diizenlemelerin yetersiz kalmasi sebebiyle Global Yaklasim politikas1
benimsenmistir. Bu politika araciligiyla uygunluk degerlendirme faaliyetleri arasindaki
farkliliklar sebebiyle ortaya ¢ikan teknik engellerin olusturdugu sorunlarin bertaraf edilmesi
amacglanmakta ve buna bagl olarak uygunluk degerlendirme faaliyetlerinin akreditasyonu
bir ¢6ziim arac1 olarak degerlendirilmektedir. Boylelikle farkli iilkelerde uygunluk
degerlendirme faaliyetleri gergeklestiren kuruluslarinin ortak teknik prensip ve usullere gore
calismalarin1 gergeklestirmesi; liretmis olduklar1 rapor ve belgelerin uluslararasi alanda
taninirliginin  saglanmasi1 miimkiin kilmmakta is giici ve mali kaynaklardan tasarruf
edilmektedir [14].

Akreditasyon, uygunluk  degerlendirme  kuruluslarinin  tarafsizliklarindan  ve
yeterliliklerinden emin olmak i¢in belirli faaliyetleri yiirlitmek {iizere kabul edilmis
standartlara gore bagimsiz olarak degerlendirilmesidir. Ulusal ve uluslararasi standartlarin
uygulanmasi yoluyla, hiikiimet, tedarik¢iler ve tiiketiciler tarafindan kalibrasyon ve test
sonuglarina, rapor ve sertifikalara giiven saglanabilmekte {irlin ve hizmetlerin uluslararasi
alanla kabul edilmesini arttrmakta, bdylece teknik engellerin kaldirilmasi yoluyla

uluslararasi ticareti desteklemek igin bir ¢ergeve olusturulmaktadir [15].



Ulkemizde akreditasyon uygunluk degerlendirme faaliyetlerini akredite etmek iizere yetkili
tek kurum olan TURKAK tarafindan saglanmaktadir. TURKAK mn Avrupa Akreditasyon
Birligi (European Co-operation for Acreditation-EA) ile karsilikli tanima anlagmasi
kapsaminda akreditasyon sagladigi alanlardan biri de deney ve kalibrasyon
laboratuvarlarmin akreditasyonudur. Bu akreditasyona temel olusturan ISO/IEC 17025
Deney ve kalibrasyon laboratuvarlarinin yetkinligi icin genel gereklilikler standardi revize

edilerek Kasim 2017 tarihinde ti¢lincii siirimii yayimlanmustir.

Mayis 2019 giincel verilerine gore TURKAK ’tan akreditasyon 893 deney laboratuvari ve
135 Kkalibrasyon laboratuvar1 ilgili revizyondan oldukga etkilenmistir [16]. ISO/IEC
17025:2017 Standardi revizyonu kapsaminda en ¢ok dikkat ¢eken degisiklik “Risk Temelli
Diisiince Yaklasimi” nin benimsenmesidir. Risk kelimesi standardin bir Onceki
versiyonunda sadece 4 kez kullanilmigken giincel standart icerisinde 30°dan fazla kez

kullanildig1 goriilmektedir.

Uygulamaya bakildigi zaman aslina risk ve firsatlarin ele alinmasi laboratuvarlar igin
tamamen yeni bir yaklasim olmamakla birlikte ISO/IEC 17025:2017 Standardinda risklerin
ve firsatlarin ele alinmasma yonelik ilgili madde 8.5. Risk ve Fwrsatlarin Ele Alinmasi
ISO/IEC 17025:2017 Standardina tamamen yeni eklenmistir.  Standardin giincel
versiyonunda “Onleyici Faaliyet” yerine “Risk Temelli Diisiince/Proaktif Yaklasim”

benimsenmektedir.

ISO/IEC 17025 Standard1 eski versiyonunda da 6zellikle diizeltici ve onleyici faaliyetlerin
yant sira metotlarin gecerli kilinmasi ve 6lgiim belirsizliginin tanimlanmasinda risk terimi
yer almaktadir. Halihazirda laboratuvarlar tarafindan risklerin degerlendirilmesi “Onleyici
Faaliyetler” maddesi altinda gerceklestiriliyorken 17025 standardi 2017 versiyonunda
tepkisel/reaktif yaklasim yerine risk temelli diisiince/ proaktif yaklagim benimsenmektedir
ve dzellikle tesvik edilmektedir. Onleyici faaliyet potansiyel uygunsuz durum ve istenmeyen
olayla karsilasilmasini elimine etmek amaciyla gerceklestirilmektedir. Risk degerlendirmesi
de dnleyici faaliyetin iki bileseninden biri olarak kabul edilmektedir. “Risk degerlendirmesi”
ve “iyilestirme” maddelerinin biitiinii Onleyici faaliyet kapsamindaki laboratuvarin

yiriitecegi ¢caligmalar kapsamindadir [17].



Standart asagidaki maddelerde risk terimine agik¢a deginmektedir:

Onsoz,

Giris,

Madde 4.1.4 ve 4.1.5 Tarafsizlik,

Madde 7.8.6.1 Raporlarda kullanilan karar kuralinda risk teriminin dikkate alinmast,
Madde 7.10.1 Uygun olmayan islerin yonetimi,

Madde 8.5 Riskleri ve firsatlar1 ele alinmasima yonelik eylemler,

Madde 8.6 lyilestirme,

Madde 8.7 Diizeltici faaliyet,

Madde 8.9 Yonetimin Gozden Gegirmesi [2].

Bunun yami sira standart icerisindeki bazi kelimeler, gereksinimlerin uygulanmasina

yardimci1 olmak i¢in ilgili risklerin degerlendirilmesini tesvik edebilir.

Ornegin;

yeterli (madde 7.2.1.2, madde 7.5.1),

uygun (madde 6.3.1, 8.3.2),

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.¢),
saglamak (madde 5.5.c,)

kritik (madde 7.6.3, 7.8.2.1) [18].

ISO/IEC 17025:2017 Standardma gore yiiksek, orta ve diisilik risk olusturmasi ongoriilen

maddeler asagidaki Cizelge 2.1.” de yer almaktadir. Bu ¢izelgede de ifade edildigi gibi

prosediir ve kayitlarin talep edildigi gereklilikler yiiksek risk olusturabilecegi dngdriilen

gerekliliklerdir. Benzer sekilde laboratuvarin dokiimante prosediir ile program olusturmasi

beklenen risklerin ise orta risk smifinda yer alacagi degerlendirilebilir. Laboratuvara

esneklik saglanan alanlarin ise diisiik risk smifinda degerlendirilmesi uygun bir yaklagim

olacaktir.



Cizelge 2.1. ISO/IEC 17025:2017 Standard1 Risk Profili [19]

YUKSEK RiSK ORTA RiSK DUSUK RiSK
Prosediir & Kayitlar Dokiimante Proses -abilir/-ebilir
6.2.5. Personel 7.9.1. Sikayetler -dig1 yerde

6.4.3. Ellegleme

Program

6.4.10. Ara Kontroller

6.4.7. Kalibrasyon

6.5.3. b) Referans Olgiim

8.8.2. I¢ Tetkik

7.1.1. Talep, Teklif, | Planlar
Sozlesme

7.2.1.1. Olgiim | 6.4.13. g) Bakim
Belirsizligi

7.2.2.4. Gegerli Kilma

7.2.1.6. Metot

7.4.1. Ellegleme

7.3.1. Numune Alma

7.7.1 Kalite Kontrol

8.5.2. Risk ve Firsatlar

7.10.1. Uygun Olmayan Is

8.8.1. I¢ Tetkikler

8.9. YoOnetimin  GoOzden

Gegirmesi

Risk kavramu ile firsat kavrami ¢ok yakin iligki halinde olan terimlerdir. Bu nedenle riske
yonelik alinan kontrol tedbirlerinde ticari bir fayda ya da katma deger s6z konusu olmaktadir
[20]. ISO/IEC 17025:2017 standardinin igerisinde de risk kavramu firsat kavramu ile birlikte
ifade edilmistir. ISO/IEC 17025:2017 Standardma gore risklerin degerlendirilmesinin daha
cok siirekli yonetim sistemini iyilestirmeye olanak saglayacagina ve olumlu etkisine

deginilmektedir [2].

Risk ve firsatlarin ele alinmasi; yonetim sisteminin etkinliginin arttirilmasi, iyilestirilmis
sonuclarin elde edilmesi, olumsuz etkilerin 6nlenmesi i¢in temel olusturur. Laboratuvar
hangi risklerin ve firsatlarin ele alinma ihtiyacinin olduguna karar vermekle sorumludur.
Eger bir laboratuvar risklerini biliyorsa o riskleri degerlendirip dnceliklendirme kapasitesine
sahiptir ve ayrica sonuclar1 hakkinda bilgi sahibidir. Boylelikle risklere ve sonuglarina
yonelik plan yapmak daha kolay olacaktir. Riskleri veya uygunsuzluklari erken evrede teshis

etmek laboratuvara erken reaksiyon verme olanagi tanir. Finansal cezalar veya agir kayiplar



engellenebilir. Bundaki temel amag riskleri minimuma indirmek degildir, aslinda belirlenen

riskler ve firsatlar1 optimize etmektir [18].

Standart, icerisinde risk ve firsatlarin “ele alinmasina” atifta bulunulmaktadir. Ele alma
secenekleri olarak da, tehditleri tanima ve kaginma, firsat kovalarken risk alma, risk
kaynagini ortadan kaldirma, ger¢eklesme ihtimali veya sonuglar1 degistirme, riski paylasma
veya bilgiye dayali karar, riski oldugu gibi birakma segenekleri de ele alma secenekleri
olarak ifade edilmektedir. Laboratuvarin bu se¢eneklerden birine karar verebilmesi adina

risk degerlendirmesi yapmasi beklenmektedir.

Risk degerlendirme siirecinin basarili bir sekilde gerceklestirilebilmesi, risklerden kaynakli
tehditlerin minimuma indirilmesi ve olumlu etkilerinin maksimuma ¢ikarilabilmesine olanak
saglar. Risk degerlendirmesi; risklerin belirlenmesi, risk analizi gerceklestirilmesi ve risk

kiyaslamasindan olusan genel siiregtir [3].

Risklerin belirlenmesi, risk yonetim siirecinin ilk ve belki de en kritik adimidir. Riskler
hedeflerle iliskilendirilmelidir.  Bdylelikle yalnmizca  hedeflerle iliskili  riskler
degerlendirilebilir ve dnceliklendirilebilir. Bazi riskler birden fazla amac veya hedef ile
iligkili olabilir; laboratuvar biinyesinde tanimlanmis riskler tamamen birbirinden bagimsiz
olmayabilir. Bu nedenle risklerin her bir amag veya hedefler goz 6niinde bulundurularak ayri
ayr1 degerlendirilmesi gerekecektir. Ayni riskin farkli bir amag ve/veya hedefler tizerindeki
etkisi degiskenlik gosterebilmektedir [22]. Ornegin; Laboratuvarin disardan saglayacagi bir
kalibrasyon hizmetinde uygun tedarik¢i ile zamaninda iletisim kurmamis olmasi1 ISO/IEC
17025:2017 6.6 Disaridan tedarik edilen iiriin ve hizmetler maddesi geregi diisiik bir riskken;
6.4. Donanim ve 6.5. Metrolojik izlenebilirlik maddeleri geregi daha yiiksek diizeyde dneme
sahiptir.

Risk analizi, analiz edilen risklerin hangi seviyede oldugunun belirlenmesi; ilgili risklere
yonelik faaliyetlerin ihtiyag durumuna karar verilmesine; eger boyle bir ihtiyac¢ s6z konusu
ise gercgeklestirilecek ¢aligmalara girdi saglamaktadir. ISO/IEC 17025:2017 standardinda
laboratuvarlarin kullanacagi risk analizi metoduna herhangi bir atifta bulunulmamigtir. Risk

analizinde kullanacag1 metodoloji karar1 laboratuvara birakilmaktadir.
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Risk kiyaslama asamasmin amaci, risk analizinin sonuglar1 goz 6niinde bulundurularak
azaltilmast ve iyilestirilmesi ihtiyact sz konusu olan risklere karar verilmesidir. Bu
dogrultuda laboratuvarlar risk kiyaslama sonrasinda riskin iyilestirilmesine yonelik dnlem
alirlar veya riski kabul ederler. Laboratuvar risk ve firsatlarina yonelik olarak uygulayacagi
eylemleri ve bu eylemlerin kalite yonetim sistemi dahilinde nasil uygulanacagini ve

etkinligini nasil degerlendirecegini planlamakla ylikiimlidiir.

Risk yonetimi bir defaya mahsus yapilan bir faaliyet degildir. Risk degerlendirmesinin;
degisen durumlara gore giincellenmesi, iyilestirmeye yonelik aksiyonlarin siirekli izlenmesi
ve tekrar degerlendirilmesi uygun bir yaklagim olarak kabul edilmektedir [21].
Laboratuvarlar da tiim bu siireci kapsayan risk degerlendirmesini miisteri veya ISO/IEC
17025:2017 standard1 geregince ihtiya¢c duydugu zamanlarda gergeklestirebilir, standart
geregince standardin tiim maddelerinden farkh olarak laboratuvar tarafsizligini etkileyecek
riskleri siirekli olarak tanimlamakla yiikiimliidiir. Diizenli araliklarla veya laboratuvar kalite
yonetim sisteminde degisiklik s6z konusu oldugu durumlarda risk degerlendirmesi
yinelenebilir, laboratuvarca alinmasi gerekli dnlemler belirlenebilir. Risk tanimlamasinin
sonuglar1 laboratuvarca planlanan araliklarla gerceklestirilen Yonetimin Gozden gegirmesi

toplantilarinda goriisiilmeli ve kaydedilmelidir [2,18].

2.3. FMEA Risk Analizi Yontemi

FMEA, siire¢ ve iiriin problemleri ortaya ¢ikmadan 6nce dnleme ve tanimlamaya sistematik
bir yaklasim olmakla birlikte bilimsel olarak ilk defa 1960’larin ortasinda Uzay
Endiistrisinde kullanilmis ve 0Ozellikle giivenlik sorunlar1 iizerine odaklanmistir. Cok
gecmeden, FMEA 6zellikle kimyasal islem endiistrisinde giivenligin artirilmasina yonelik
kilit rol oynamistir. FMEA ile birlikte, halen de devam eden, giivenlik amaci kaza ve
olumsuzluklarin 6nlenmesidir. Miihendisler her zaman iiriin ve siireclerin potansiyel
hatalarini analiz etseler de, FMEA kurum i¢i ve kurumlar arasi1 ortak bir dil olusturulmasma
yonelik bir yaklasim olarak kurulmustur. Her seviyeden teknik personel tarafindan
kullanildig1 gibi teknik olmayan personel tarafindan da kullanilmaktadir. Giintimiizde ise
giivenlik, muhasebe finans, yazilim gelistirme, bilgi sistem ve teknolojileri, pazarlama, insan
kaynaklari, satin alma vb. bir¢ok siirecte tiim sektorlerde hatalarin 6nlenmesine yonelik
olarak FMEA analizi kullanilmaya baglanilmistir [4]. Ayrica FMEA; ISO/TS 16949, QS
9000, ISO 9001 ve diger kalite yonetim sistemlerinde zorunluluk haline gelmistir. FMEA,
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slire¢ iyilestirmede hangi siire¢ ve/veya hataya 6ncelik verilecegini belirlemek ve boylelikle

kaynak tasarrufu saglamak amaciyla kullanilabilir [5].

FMEA metodu; iiriin veya siire¢ i¢in potansiyel hata tiirlerinin belirlenmesi; bu hata tiirleri

ile iligkili risklerin analiz edilmesi ve diizeltici faaliyet gergeklestirilmek {izere

onceliklendirilmesi; ciddi risk teskil ettigi degerlendirilen hata tiirlerine yonelik diizeltici

faaliyetlerin tanimlanmasi ve yiriitiilmesi amaciyla tasarlanmistir [23].

FMEA risk analizi metodunun bazi avantajlari;

Uriin ve siireglerin giivenilirlik, kalite ve giivenliginin artirilmasma yardimmet olur.
Muhtemel risklerin belirlenmesi ile bu risklerin meydana gelmeden engellenmesi
yoniinde dnlemler alinmasina olanak saglamasi,

Oncelikli faaliyetlerin belirlenmesine yardimei olmas,

Kontrol planlari, test gereksinimleri, optimum bakim planlari, giivenilirlik biiylime
analizi ve ilgili faaliyetlerin gelistirilmesine katkida bulunmasi,

Gelistirme siiresini azaltir ve maliyetleri yeniden tasarlar ve maliyet tasarrufuna
katkida bulunmasi,

Miisteri memnuniyetine katki saglamasi,

Garanti maliyetlerini diistirmesi,

Israfi, katma degeri olmayan islemleri azaltmas,

Uriin ve hizmetlerini benzerlerinden ayirt eden 6zelliklerinin belirlenmesine katki
saglamasi,

Firmalarin olumlu imajini1 ve piyasa kosullarinda rekabet etme potansiyellerini
arttrmasi,

Zaman, maliyet, is glicii vb. kaynaklarin tasarrufuna katki saglamasi.

Minimum hurda ve fire orani ile ¢alisilmasina yardimci olmasi.

Yeni iiretim yontemlerinin gelistirilmesine yardimci olmasidir [23,24] .

Yaygin olarak tercih edilen FMEA tiirleri asagidaki gibidir;

Sistem FMEA: Farkl alt sistemleri kapsayacak sekilde tiim sistemin en iist seviyede analiz

edilmesidir. Sistemle alakal1 ve i¢cinde yer alan giivenlik, entegrasyon, alt sistemlerin kendi
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ici ve aralarindaki ve c¢evreleyen sistemle etkilesimi ve sistemin istenen sekilde

calismamasina sebep olabilecek diger konulara odaklanir.

Tasarim FMEA: Tipik olarak alt sistem ve igerikleri {izerinden iiriin tasarimma odaklanir.

Tasarim tlizerinden zayifliklar, tasarimin iyilestirilmesi, ve {iriin operasyonlarinda kullanilan

iirlinler tizerinden giivenlik ve kullaniglilik tizerine odaklanir.

Siirec FMEA: Uretim siirecinde minimum ¢dkme, bosluk olusma, giivenlik ve yeniden
aktive etme gereksinimlerinin karsilanmasi konularinin gelistirilmesi odaklanir. Siirec
FMEA, iiretimi operasyonlari yiiriitiilmesi, kargolanmasi, parcalarin elde edilmesi, nakliye

edilmesi, araclarin diizeltilmesi ve etiketlenmesi basliklarini igerebilir.

Servis FMEA: Operasyon esnasindaki servis gereksinimlerinin eklenmesi iizerinde

odaklanana FMEA dir. Bazen bu FME, sistem FMEA ile entegre kullanilmaktadir. Ornek

olarak, havalandirma sistemi servisinin, hizmete alinmasi1 ve aktif hale getirilmesi

noktasinda giivenlik ve devamlilik iizerine odaklanilmasidir [25].

FMEA metodu genellikle analizde dikkate alinmasi gereken tiim bilesenlerde deneyimli
personelden olusan bir ekip tarafindan gerceklestirilmektedir. Hata tiirleri sebepleri “Kék
Neden” ifade edilmekte ve hata tiirlerinin ortaya ¢ikmasina neden olan mekanizmalar olarak
tanimlanmaktadir. Hata tiirleri, sistem icerisindeki bir bilesenin uygunsuzluk olabilecegi
durumlardir. Tanimlanan bir hata tiiriiniin, bir hatanin nedeni degil, bir hatanin meydana
gelme sekli oldugunun fark edilmesi 6nem arz etmektedir. Bir hatanin etkileri siklikla baska
bir hatanin kok sebeplerine baglanabilmektedir. FMEA prosediirii, hata tiirlerinin, O, S ve
D’ nin metrik olarak kullanilarak, basarisizliga neden olmakla iliskili her riske sayisal bir
deger atanmasimi icermektedir. Risk arttikca, siralamadaki degerler artmaktadir. Bunlar daha
sonra sistemi analiz etmek icin kullanilabilecek bir RPN degeri ile birlestirilir. Yiiksek
degerli RPN'leri hedef alarak, tasarimin en riskli unsurlari ele alinabilir. RPN, O, S, D’ yi
temsil eden endeks olarak tanimlanmaktadir. FMEA i¢in RPN degeri; O, S, D degerlerinin
carptlmasi ile elde edilmektedir. O, bir hata tiiriiniin ortaya ¢ikmasi muhtemel, nitel bir
sekilde agiklanan frekansi; S, etkinin biiyilikligiinii ifade etmektedir. Sonug ne kadar siddetli
olursa, S’nin degeri o kadar yiiksek olacaktir. D ise hata tiirlerinin sisteme etki etmeden dnce

bir kok sebebin tespit edilme olasiligini ifade etmektedir [6].
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FMEA bilesenleri i¢in derecelendirme herhangi bir deger alabilir. Boyle bir deger icin bir

standart s6z konusu olmamakla birlikte genellikle 1 — 5 skalasi ya da 1 — 10 skalas1 tercih

edilmektedir. 1 — 5 derecelendirmesi smirli yapidadir ancak amaca uygunluk ve uygulama

kolaylig1 sunmaktadir. 1 — 10 derecelendirmesi derecelendirmenin hesaplanmasinda

hassasiyet sagladigindan yayginlikla tercih edilmektedir. 1 — 10 skalasindan daha yiiksek

derecelendirmeler her ne kadar c¢ok hassas ve isabetli olsalar dahi Onerilmez ¢iinkii

yorumlanmalari ¢ok zorlasmakta ve etkinliklerini kaybetmektedirler [26].

FMEA siireci Sekil 2.2.” de gosterildigi gibi asagidaki adimlardan olusmaktadir [27];

Siirecin secilmesi ve sistemin anlasilmasi ve bilesenlerin arastirilmasi igin alt
sistemlere ve / veya gruplara ayrilmasi,
Sistemi meydana getiren bilesenlerin eksiksiz listesinin hazirlanmasi,
Ilgili operasyonel ve gevresel durumlarm her bir bilesenin performans: iizerindeki
etkisinin belirlenmesi,
Her bir bilesenin hata tiirlerinin ve bu hatalarin alt sistemler ve tiim sistem tizerindeki
etkilerinin belirlenmesi.
Her bir hata tiirii icin O, S, D’lerin belirlenmesi,
RPN hesaplanmasi.
RPN' ye bagl olarak islem yapilmasi gerekip gerekmediginin belirlenmesi
Sistem performansini artirmak i¢in oneriler gelistirmesi,
o Onleyici faaliyetler: basarisizlik durumundan kaginilmast
o Telafi edici faaliyetler: hatamin meydana gelmesi durumunda kayiplarin
minimize edilmesi

Analizin 6zetlenmesi
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3. BULANIK MANTIK VE BULANIK FMEA

Bulanik mantik Lukasiewicz’in 1920’lerde ortaya koydugu mantik kavrammin Zadeh
tarafindan gelistirilmesi ile ortaya konan ve 1965 yilinda temelleri atilan mantik teorisidir.
Bulanik mantik yaklasimna iliskin olarak giinlimiize kadar tiim diinyada 15.000’1 agkin eser

yaymlanmistir [28].

3.1. Literatiir Ozeti
Mevcut literatiir arastirildiginda bulanik mantigin cevre, gida ve hayvancilik, saglik,
madencilik, enerji, performans degerlendirme, egitim, ekonomi- finans, reklamcilik vb. bir

cok alanda uygulanabilir oldugu ve ¢ok sayida calismanin gergeklestirildigi goriilmektedir.

Ozkan ve Bircan [28]; ¢ahismasinda karar verme tekniklerinden hedef programlama modeli
ve bulanik mantik felsefesinin harmanlanmasiyla ortaya ¢ikmis olan bulanik hedef
programlama modeli kullanilmis ve bu yontem kullanilarak bir tiretim isletmesinin tirtinleri
ve maliyetleri i¢in belirlenmis hedeflere ulasabilmesi tlizerinde durulmustur. Calisma
kapsaminda bir igletmenin iiriin kategorisinde A1, A2, A3, A4, A7 ve Al4 olarak kodlanmis
iiriinleri icin ilgili hedeflerin gergeklesip gerceklesmedigi arastirilmistir. Oncelikle klasik
hedef programlama yontemi ile akabinde ise Yang, Ignizio ve Kim modeliyle (YIK) {iriin
hedeflerine ulasilmasi denenmistir. Sonug¢ olarak A2, A4, A7 ve Al4 kodlu iriinler i¢in
belirlenen hedeflere bulanik hedef programlama yoluyla ulasilmistir. Klasik hedef

programlama ile ise {liriin yapisinin bozuldugu degerlendirilmektedir.

3.1.1. Ol¢iim Belirsizligi Alaminda Literatiir Ozeti

Son yillarda laboratuvar analizlerine yonelik olarak hesaplanan 6lglim belirsizligi degeri
biiyiik énem kazanmustir. Olgiim belirsizliginin hesaplanmasi yapilan analizin kullanilan
metoda uygunlugunu ve elde edilen sonucun giivenilirligini ortaya koyan bir kalite
gostergesi olarak degerlendirildiginden ISO/IEC 17025:2017 Deney ve Kalibrasyon
Laboratuvarlarimin  Yetkinligi Icin Genel Gereklilikler Standardi’ na gore deney ve

kalibrasyon laboratuvar akreditasyonu sart1 olarak karsimiza ¢ikmaktadir.

Salicone [29]; sunmus oldugu calismada bulanik degiskenlerinin &lgiim belirsizligi

hesaplamasida nasil kullanildigina deginmistir. ISO GUM (Guide to the Expression of
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Uncertainty in Measurement) rehberine gore; ideal 6lglim belirsizligi hesaplama metodu bir
aralik saglayabiliyor olmalidir. Bir giiven seviyesi bu gerekliligi kargilamanin gergekei bir
yoludur.  Bulanik degiskenleri de ihtiya¢ duyulan giiven seviyesinde bir aralik
saglayabildiginden Ol¢lim belirsizligi hesaplama yontemi olarak uygun goriilmektedir.
Nispeten yeni kabul edilen bu yaklagimla farkli bir matemetiksel teori ve matemetiksel
degiskenler hesaplamada kullanilmaktadir. Hesaplamalar bagimli ve bagimsiz X ve Y
degiskenleri i¢in ayr1 olarak ele alinmaktadir. Rastgele bulanik degiskenleri hedeflenen
Olciim belirsizligi hesaplamasinda hem rastgele hem de sistematik katkilar acisindan

uygundur.

Gilles v.d. [30]; bulanik mantik yaklasimiyla 6l¢iim belirsizliginin ifade edilmesine yonelik
bir ¢alisma yapmuslardir. Olciim belirsizligi; giiven seviyesi, standart sapma, gercek siireg
verileriyle elde edilebilmektedir. Bu ¢aligmada istatistiksel yontemlerle 6l¢liim belirsizligine
yonelik agiklamalar yapilmis ve bulanik yaklasimi ve muhtemel teoriler alternatif olarak
gosterilmistir. Uyelik fonksiyonu tanimlanmis, bulanik alt kiimesi ile iliskisi grafiksel olarak
ortaya konulmustur. Benzer bir calisma da Alessandro v.d. [31] tarafindan literatiire
kazandmrilmistir. Bulanik degiskenler ile Olctim belirsizligi kendi ifadesiyle “yenilik¢i”
olarak tansimlanmistir. Bu yenilik¢i yontem klasik istatistiksel yaklasimlardan daha az veriye
ihtiya¢ duydugundan daha etkin olarak degerlendirilmektedir. Bu nedenle de ¢alismada
istatistiksel proseslerden uzaklasilarak bulanik degiskenler ile etkin bir matematiksel

cerceve ¢izilerek belirsizlik hesaplamasi yapilmaktadir.

3.1.2. Tibbi Alanda Literatiir Ozeti
Bulanik mantik deney ve kalibrasyon laboratuvarlarimin oldugu gibi tibbi laboratuvarlarin

ve tibbi alanda faaliyet gosteren kuruluslarin da ¢calisma alanlarma katki saglamaktadir.

Hekimin hasta ve tibbi iliskilere yonelik erisim saplayabildigi bilgiler dogas1 geregi yaygin
olarak belirsiz kabul edilmektedir. Bulanik kiime teorisi, tibbi teshis ve tedavinin genellikle
dayandig1 belirsiz bilgi olusumunu resmilestirmeye uygun kilan bir takim Ozelliklere
sahiptir. Bu baglamda Adlassnig [32]; bulanik kiime teorisi kullanarak teshis siirecinin resmi
bir modelinin saglanmasi ve modelin bilgisayarl bir teshis sistemi seklinde uygulanmasi
lizerine ¢aligmasmi yiiriitmiistiir. Adlassnig ¢aligmasi kapsaminda hasta hakkinda bilgilere

ulagmak adina laboratuvar testi sonuglarina bagvurmustur. Laboratuvar testlerinin sonuglari
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objektif veri olarak kabul edilmekle birlikte Olciim hatalari, Orgiitsel problemler
(mumunelerin yanlig etiketlenmesi, yanlis laboratuvara gonderilmesi vb.) veya hastalarin
muayenelerden dnce uygunsuz davranis gostermesi gibi hususlar yanlis verilere yol
acabileceginden ilgili sonucglarin belirsizligi de vurgulanmaktadir. Calisma kapsaminda ilk
olarak, kesin olmayan tibbi elemanlar bulanik kiime olarak tanimlanmistir ve dilsel olarak
ifade edilmistir. Son olarak ¢ikarimlar yapabilen mantiksal yontemler sunulmustur. Bulanik
kiime teorisinin, bilgisayarli tani sistemlerinin gelistirilmesi i¢in uygun bir temel
olabilecegini kanisina varimistir. Tibbi iliskilerin resmilestirilmesi i¢in bulanik kiime
teorisini ve teshis siirecini modellemek adina bulanik mantigi kullanan tibbi uzman sistemi

CADIAG?2 ile yapilan denemelerle dogrulama gergeklestirilmistir.

Cismondi vd. [33]; ¢alismasinda gastrointestinal kanamali hastalarda klinik tedavi siirecinde
bilgi kazanimina katk1 saglamayan laboratuvar testlerin belirlenmesi ve gereksiz laboratuvar
testlerinin azaltilmasi amaciyla bulanik mantik yaklasimi kullanarak bir modelleme
gerceklestirmistir. Gelecekteki Onerilen laboratuvar testlerinin yararini tahmin etmek ig¢in
yapay bir zeka yontemi sunulmustur. Toplamda 11 giris degiskeni kullanilmigtir. Bunlardan
10 tanesi basucu monitorii trendlerinden kalp atim hizi, oksijen satiirasyonu, solunum hizi,
sicaklik, kan basinci ve idrar toplama ile inflizyon {iriinleri ve transfiizyonlarindan elde
edilmistir. Son girdi degiskeni, 6ngoriilen kalsiyum, PTT (partial prothrombin time),
hematokrit, fibrinojen, laktat, trombositler, INR (international normalized ratio) ve
hemoglobin laboratuvar testinden birinin 6nceki degeri olarak belirlenmistir. Her bir test
sonucunun hasta hakkinda bilgi kazanimina katki saglayip saglamadigi hususu ¢ikt1 olarak
belirlenmistir. Caligma kapsaminda gastrointestinal kanamasi olan 746 hastay1 i¢eren gercek
bir veri tabani kullanilmistir. Modelleme sonucunda gerekli ve gereksiz laboratuvar
testlerinin smiflandirilmasinda %80'den daha biiyiik oranda dogruluk saglanmustir.

Laboratuvar testlerinin ortalama % 50 oraninda azaltilmas1 saglanmuistir.

Aslan ve Kizil [34]; ¢caligmasinda, 2017 yilinda faaliyete baslayan bir saglk kurulusunun
laboratuvarinda gergeklestirilen aclik kan sekeri testinin kar zarar durumunu bulanik mantik
yaklasimu ile ele almigtir. Caliymada kapsaminda bulanik mantik kavrami yani sira maliyet
kavrami tizerinden durulmustur. Uygulama modeli 3 girdi (test sayisi, maliyet, satis fiyati)
ve 1 c¢iktidan (kar) olusmustur. Calismada, isletmelerin karlilik analizi belirsizlik

kosullarimda bilgisayar destekli programlar yardimi (bulanik mantik) ile 6nceden elde
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edilmis verilerle gerceklestirilmis, daha sonra ise gercek degerler ile karsilastirilmistir.
Uygulamay1 gergeklestirmek icin MATLAB paket programi kullanilmistir. Bulanik mantik
yaklagimi ile bulunan kar sonucu, fiili kar degerine kabul edilebilir bir oran olarak
degerlendirilen % 6,5 hata pay1 ile yaklasmustir. Ilgili ¢alisma isletmelerin dnceden tahmin
etmesinin gii¢ oldugu karlilik tutarlarinin bilgisayar destekli programlar yardimi ile yaklasik

olarak kestirebilmelerine yardimei olmaktadir.

3.1.3. Risk Degerlendirmesi Alaninda Literatiir Ozeti
Bulanik mantik yaklasiminin kullanildig1 alanlar biri de ¢esitli disiplinlerde gerceklestirilen

risk degerlendirmesidir.

Ren J. vd. [35]; yayimlamis olduklar1 makalede agik deniz operasyonlarinda olasi kazalara
neden olabilecek risk faktorleri arasindaki nedensel iliskileri modellemek i¢in Bulanik
Bayesian Ag1 (FBN) yaklasimini kullanmistir. FBN modeli agik bir sekilde bulanik
miihendislik ve Monte Carlo risk analizi gibi diger modelleme yaklasimlar1 altinda
gizlenebilecek offshore miihendislik sistemi degiskenleri arasindaki sebep-sonug
varsayimlarini temsil etmektedir. Yontemin esnekligi, yiiksek inovasyon seviyesine sahip
erken tasarim asamalarinda, nicel veriler bulunmadiginda veya yalnizca niteliksel veya
belirsiz ifadeler yapilabildiginde, nicel verilerin eksik kalmasi durumunda, resmi olarak
degerlendirilmis uzman goriisleri dahil olmak {izere model iligkilerini 6lgmek i¢in ¢oklu

bilgi formlarmin kullanilmasima izin vermektedir.

Kumru ve Yildiz Kumru [36]; ¢alismalarinda Bulanik FMEA risk analizi yontemini bir
kamu hastanesinin satin alma siirecinin iyilestirilmesi amaciyla uygulamistir. Oncelikle
FMEA risk analiz metodu akabinde FMEA risk analizi metoduna bulanik yaklasim ele
alinmigtir. Mamdani ve Takagi—Sugeno bulanik metotlarina arifta bulunulmus ve Mamdani
cikarim tekniginin yaygmlikla tercih edildigine deginilmistir. Calisma kapsaminda
hastanelerde satin alma silireci agiklanmistir. Bu siirecteki problemler ile hata tiirlerinin
tespiti ve degerlendirmesi yapilmistir. Toplamda 28 tane hata tiirii 10’ lu skala, tiggen tiyelik
fonksiyonu kullanilarak ve MATLAB programi yardimiyla bulanik FMEA yontemi ile
analiz edilmistir. Analiz sonucunda hata tiirleri 6nceliklendirilmis ve hata tiirlerine yonelik

yiiriitiilmesi uygun olan diizeltici faaliyet tanimlamasi gergeklestirilmistir.

19



Iklim degisikliginin geri doniilemez sonuclar dogurmasi nedeniyle riizgar enerjisi, giines
enerjisi vb. yenilenebilir enerji kaynaklarinin yaygin olarak kullanilmasi yakimn gelecekte bir
tercihten ziyade gereklilik olarak karsimiza ¢ikacaktir. Tklim degisikliginden kaynakli olarak
okyanuslarin 1sinmasi, daha az oksijen ihtiva etmesi, asitliginin artmasi ve buna bagli olarak
da deniz canlilarinin ¢esitliliginin olumsuz yonde etkilenmesi s6z konusudur [37]. Jones ve
Cheung [37]; ¢alismasinda verilerin gegerliliginin degiskenlik durumu ile iklim ve tiirlerin
Ozelliklerinden kaynakli belirsizlikleri karsilamak igin bulanik mantik yaklagimi
kullanilmistir. Diinya genelinde 1074 deniz canlisi tiiriinde iklim degisikliginin etkilerinin
hassasiyet ve etkilenme riskini tahmin etmeye yonelik ¢aligma gergeklestirilmistir.1-100
arasinda bir skala kullanimi tercih edilmistir. Sonug olarak 157 deniz canlisi tiiriiniin iklim
degisikligine kars1 korunmasiz oldugu ve 294 tiirlin yiiksek risk riski altinda oldugu tespit
edilmistir. Bu calisma kapsaminda en savunmasiz olan deniz canlisi tiirlerine dair bilgi

saglanmus, riskli tiirlerin tahmini miimkiin kilimmastir.

FMEA risk analizi metodu riizgar tiirbini iireticileri tarafindan risk ve giivenilirlik analizleri
icin yaygmn olarak kullanilmaktadir. Bununla birlikte, a¢ik deniz riizgar santrallerinde
uygulanmasityla ilgili toplanan ariza verilerinin eksik ya da kesin olmamasi nedeniyle risk
faktoriiniin degerlendirme girdilerinin esas olarak uzman bilgisine dayanmasi; uzmanlarin
risk faktorlerini kesin olarak degerlendirmelerinin giicliigii; risk faktorleri arasindaki
goreceli onemin dikkate alimmamasi gibi kisitlamalar s6z konusudur. Bu kisitlamalar
dolayisiyla risk analiz sonuglar1 her durumda gergek risk Onceliklendirmesi i¢in olasi
durumu temsil etmeyebilir [38] Dinmohammadi ve Dhafiee [38]; ¢calismalarinda s6z konusu
kisitlamalarin etkisini tolere etmek ve geleneksel FMEA risk analizi metodunun etkinligini
arttirmak i¢in FMEA risk analiz metoduna bulanik yaklagim metodunu ele almiglardir.
Calisma kapsaminda uzmanlardan elde edilen bilgiler bulanik dilsel terimler kullanilarak
ifade edilmis ve risk faktorlerinin goéreceli Onemini hata tiirlerinin risk Onceliginin
belirlenmesine dahil etmek igin gri iliskisel analiz dnerilmistir. Onerilen yaklasim, on alt1
mekanik, elektrik ve yardimci diizenegi olan bir agik deniz riizgar tiirbini sistemine
uygulanmistir. Caligma kapsaminda elde edilen sonuglar Klasik FMEA yontemi ile elde

edilen sonuglarla karsilastirilmstir.

Chin vd. [39]; kavramsal tasarim asamasinda yiiksek kaliteli tirtinlerin tasarimina vurgu

yaparak, bulanik mantik ve bilgi tabanl sistem teknolojilerinin giiniimiiziin rekabet¢i tirlin
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tasarimi  ve gelistirilmesine uygulanabilirligini arastrmak amaciyla c¢aligmalarina
yiirlitmiistiir. Chin vd. belirttigi gibi dinamik kiiresel pazarda gelistirme siiresi kisa olan
yiiksek kaliteli ve diisiik maliyetli {iriinlere olan talep, arastirmacilar1 ve endiistrileri ¢esitli
etkili liriin gelistirme stratejilerine odaklanmaya zorlamaktadir. Bu amagla ilgili ¢aligma
kapsaminda yeni bir iiriin konsepti i¢in bulanik FMEA temelli bir degerlendirme yaklagimi
onerilmektedir. Miisteri gereksinimleri ile uzman goriisleri belirsiz, siibjektif ve nitel
oldugundan bulanik mantik yaklagimi uygun olarak degerlendirilmektedir. Bu yaklasima
dayanan EPDS-1 (uzman f{irin gelistirme sistemi) olarak adlandirilan deneyimsiz
kullanicilarin  kalite ve giivenilirlik iyilestirmesi, alternatif tasarim degerlendirmesi,
malzeme se¢imi ve maliyet degerlendirmesi icin FMEA analizi yapmasina yardimci olan bir
prototip sistem Tlzerinde ¢alisilmigtir ve motor {ireticisi bir kurulus i¢in uygulama
gerceklestirilmistir. Motor pargalar1 ve ilgili materyaller i¢in kritiklik degerlendirmesi
yapilarak, riski “6nemli ve cok 6nemli” olan pargalar se¢im asamasmdan ¢ikarilmis, kalan
parcalar i¢in hesaplanan kritiklik degeri, sistemin sonraki agsamalarinda se¢im kriteri olarak

kullanilmastir.

Mandal ve Maiti [40]; bulanik benzerlik degeri ve olasilik teorisi temelli yaklagim ile FMEA
yontemi iizerinde ¢alismistir. Oncelikli olarak FMEA Uygulamasmnin temel amacim ele
almigtir. Bu uygulama c¢ercevesinde hata tiirii O, S, D parametrelerini agiklamis ve bu ii¢
parametre i¢in kesin girdilerin atanmasi giicliigii ve atanan farkli kombinasyonlarmn
gergekten farkli risk uygulamalarina sahip olabilecegi dezavantajina de§inmistir. Bu
dezavantajlar1 ortadan kaldirmak adina bulanik mantik uygulamasini onermistir. Makale
icerisinde Oncelikle bulanik benzerlik degeri ve olasilik teorisi temelli yaklagim ile FMEA
yontemi igin “Onerilen Akis Semas1” ile teorik uygulama tarif edilmistir. Bu uygulama
icerisindeki RPN, FRPN, Benzerlik Olgiim Degeri vb. unsurlar ve bu unsurlarim tespit edilme
yontemlerine aciklik getirilmistir. Son olarak bu sekilde gelistirilen metodoloji ¢ercevesinde

iki vaka caligmasima yer verilmistir.

Yoriikoglu [41]; yenilenebilir enerji tiirlerine iliskin risklerin tespit edilerek giderilmesi veya
iyilestirilmesi amaciyla Bulanik FMEA yaklasimi {izerine ¢alismistir. Calismada; dncelikle
glines ve riizgar enerjisi ile jeotermal enerji santrallerine iligkin riskler siniflandirilmig ve 5
ayr1 ana baglik altinda toplanmustir. Bu smiflandirma asamasida ekonomik ve finansal,

sosyal ve cevresel, ingaat ve isletme, politik ve teknolojik hususlar géz oOniinde
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bulundurulmustur. Akabinde FMEA ve Bulantk FMEA yontemleri ile risk analizi
gerceklestirilmistir. Her iki yontemle elde edilen RPN degerleri géz 6niine bulundurularak
risk tablosu olusturulmus giines ve riizgar enerjisi ile jeotermal enerji santrallerinin s6z

konusu risklerin degerlendirilmesi saglanmistir.

3.2. Bulanik Mantik

Giinliik hayatta rastgele kullanilan bir¢ok ifade ¢ogunlukla tamamen belirli olmayan bulanik
bir yapiya sahiptir. Bu ifadelere 6rnek olarak; énemli, 6nemsiz, yasli, geng, az ¢ok vb.
terimler verilebilir ve bu ornekler arttirilabilir [42]. Istatistik ve olasilik kuraminda,
belirsizliklerden ziyade kesinliklerle ¢alisilmasmna karsin insan hayati g¢ogunlukla
belirsizliklerle doludur. Bu yiizden belirsizliklerle calismak insanoglunun ¢ikarim
yapabilme yetenegini degerlendirmek igin uygun bir yoldur. Bulanik mantik, Sekil 3.1.’de
de gorildiigii gibi belirsizligin 3 temel tiirlinden biri olarak kabul edilmekte ve
belirsizliklerin ifade edilmesi ve ele alinmasi i¢in ortaya konulmus matematiksel bir diizen

olarak tanimlanmaktadir [7,43].

BELIRSIZLIK
BULANIKLIK ANLAM
BELIRSIZLIGI
UYUMSUZLUK
TANIMLANMAMIS

Sekil 3.1. Belirsizligin Ug Temel Tiirii [43]

Bulanik mantigin farkindaliginin artmasi sosyoloji, psikoloji, felsefe, egitim bilimleri gibi
hayatimizin bir¢ok alaninda ufuk agici bircok katki saglamaktadir. Bulanik mantik yaklasimi
sayesinde bilim insan1 artik olaylar1 ve ilgili sonuglar1 kesin ve keskin smirlarla belirtmek
yerine yaklagik degerlerle varsayimlarda bulunabilmektedirler. Ayrica bulanik mantik

iizerine kurulmus teknolojilerin insan hayal giicliniin zorlandig1 durumlarda yardim
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saglayacagi degerlendirilmektedir [44]. Bunlara ek olarak bulanik mantik yaklagimimin diger

Ozellikleri ve avantajlari su sekilde siralanabilir [45];

Bulanik kontrol belirli bir sayida bulanik kontrol kurali tarafindan ifade edilen
kontrol stratejisi ile karakterize edilmektedir. Bulanik kontrol kurallar1 ise bulanik
degiskenleri kapsayan “eger...o halde” formunda ifade edilmektedir. Bunlar
cogunlukla dilsel degiskenlerdir.

Bulanik kiimeler, tam tanimlanmamis ve dilsel terimlerin islendigi durumlarda insan
diisiinme siirecini tanimlamak i¢in olduk¢a uygundur. Bunun nedeni, bulanmik
¢ikarimlardaki bulanik 6nermelerin nicel olmaktan ziyade niteliksel olmasidir.
Insan bilgi ve tecriibesine dayali ¢ikarmmlarin yapildigi durumlarda sonuglarin
subjektif olmasi, tam tanimlanmamis olmamas1 ve karar verme i¢in erigim saglanan
bilginin kisith ve bulanik olmast durumu s6z konusudur. Boyle bir durumda bulanik
mantigin  uygulanmast i¢cin  uygun kosullarm s6z konusu oldugu
degerlendirilmektedir.

Gercek bir durumda nitel bir fikir yiiriitiilmesi gerekliliginin s6z konusu olmasi
halinde bulanik kiimeler kullanilabilir. Uyelik fonksiyonu vasitasiyla ifade edilen
nicel anlamlarmn kullanimi s6z konusudur. Bu nedenle, bir dizi bulanik kontrol
kuralinin uygulanmasi sayisal olarak, ¢esitli kontrol kurallarmmdan elde edilen
ciktilarm toplanmasinin da giizel bir sekilde gergeklestirildigi bir bulanik mantik
yontemi ile gergeklestirilir.

Bulanik mantik uygulamas1 ile girdiler ve c¢iktilar arasindaki iligkilerin
aciklanmasina olanak saglanmaktadir.

Bulanik mantik ile glivenlik, enerji tasarrufu, istikrarli ¢galisma vb. gibi birden fazla
amag icin calisan bir kontrol birimi tasarlanmasi s6z konusudur. Bu, bazi kontrol
kurallarin1 bir kriter altinda, digerlerini ise farkli bir kriter altinda belirleyerek
gerceklestirilmektedir. Farkli amaclarin koordinasyonu bulanik mantik yiiriitme ile
basaril1 bir sekilde yerine getirilebilmektedir.

Fiziksel olarak dlciilemeyen ve kullanim yonteminin olmadig1 ancak sonug iizerine
etkisi s0z konusu olan degiskenler bulanik mantik yontemi ile kullanilabilir

kilinmaktadir.

Bulanik mantik, Zadeh’ in 1965 yilinda yapmis oldugu gergek fiziksel diinyada karsilagilan

nesne simiflarinin kesin olarak tanimlanmig bir tiyelik kriterine sahip olmadig1 yoniindeki
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gozleminden yola ¢ikilarak gelistirilmistir [46]. Bu gozlem, gergekligin zihinsel temsili ile;
ikili mantik, kesin sayilar, diferansiyel denklemler vb. dayanan matematiksel temsili
arasindaki boslugu vurgulamaktadir [47]. Akabinde Zadeh bulanik mantik ve gergek,
bulanik ¢ok asamali karar verme, bulanik benzerlik iliskileri ve bulanik kisitlar gibi pek ¢ok
alanda calisma yiiriitmiistiir. Makalelerin toplami ¢ok ¢esitli alanlar1 kapsayan biiyiik bir
caligma olusturmakla birlikte sadece teknik igerik acisindan degil ayn1 zamanda diger bilim

insanlarinin ¢aligmalarna 151k tutar nitelikte oldugundan 6nem arz etmektedir [48].

Zadeh’e gore bulanik mantigin genel 6zellikleri su sekildedir [49].

e Bulanik mantikta kesin nedenlere dayali diisiinme yerine yaklasik degerlere dayanan
diistinme kullanilir.

e Her mantiksal sistem bulanik olarak ifade edilebilir.

e Bulanik ¢ikarim islemi s6zel ifadeler arasinda tanimlanan kurallar ile yapilir.

e Bulanik mantikta bilgi ¢ok diisiik, diistik, orta, yiiksek, cok yiiksek gibi s6zel ifadeler
seklindedir.

e Bulanik mantikta her sey [0,1] araliginda belirli bir derece ile gosterilir.

e Bulanik mantik matematiksel olarak zor modellenen sistemler icin oldukca

uygundur.

Bulanik mantik ¢ikarimlarmi gergeklestirmek i¢cin 1986 yilinda Togai ve Watanabe
tarafindan ger¢ek zamanli uygulamalar i¢in bulanik kural tabanli sistemlerin performansini
artirmak amaciyla VLSI ¢ipleri gelistirilmistir. Bulanik sistemler gelistirmek i¢in donanim
ve yazilim araglarimi ticarilestirmek amaciyla c¢esitli sirketler (6rnegin, Togai Infralogic,
APTRONIX, INFORM) kurulmustur. Bilinen bazi kontrol tasarim yazilimi saticilar1 da
bulanik sistemler tasarlamak i¢in toolbox sunmaya baslamislardir. Ornegin MATLAB icin
Bulanik Mantik Toolbox, 1994 yilinda MATLAB' a bir eklenti bileseni olarak kullanilmaya
baslanmustir [50].

Karar verme araglarindan biri kabul edilen bulanik mantik algoritmasi asagidaki adimlari

icermektedir ve Sekil 3.2.’de semalastirilmistir [51];

1. Dilsel degiskenlerin ve terimlerin tanimlanmasi (baslangic).

2. Uyelik fonksiyonlarinm olusturulmasi (baslangic).
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3. Kural tabanmin olusturulmasi (baslangic).

4. Uyelik fonksiyonlar1 vasitastyla bulanik olmayan girdi verilerinin bulamk degerlere
doniistiiriilmesi (bulaniklastirma).

5. Kural tabanindaki kurallarin degerlendirilmesi. (¢ikarim).

6. Her kuralin sonuglarinin birlestirilmesi (¢ikarim).

7. Cikt1 verilerinin bulanik olmayan degerlere doniistiiriilmesi (durulastirma).

Bu algoritmada da belirtildigi gibi ilk olarak, bulanik olmayan bir girdi verileri kiimesi
bulanik dilsel degiskenler, bulanik dilsel terimler ve tliyelik islevleri kullanilarak bulanik bir
veri dizisine doniistiiriiliir. Bu adim bulaniklastima olarak bilinir. Daha sonra bir dizi kurala
dayanarak bir ¢ikarim yapilir. Son olarak, ortaya ¢ikan bulanik ¢ikti, durulastirma adiminda
tiyelik islevleri kullanilarak net bir ¢iktiyla eslestirilmektedir [51].

Bulamk '
olmayan : Eurallar : Bulanik
girdilar [ P olmayvan
Bulamiklastirma ! H Durulastirma caltalar
- +
- Cikarim >
Bulamk Girdiler E E Bulamk Ciktilar
| T T T LT gy |

Sekil 3.2. Bulanik Mantik Sistemi [51]

Dilsel degiskenler, degerleri dogal degerler yerine kelimeler veya ciimleler olan, sistemin
girdi veya cikt1 degiskenleridir. Dilsel degisken genellikle dilsel terimler kiimesine ayrilir
[51]. Dilsel terimler 6rnegin; “gok diisiik”, “diisiik”, “orta”, “yiiksek”, “cok yiiksek” olarak
tercih edilebilir [52].

Uyelik fonksiyonlar1 bulanik mantik sistemlerinin bulaniklastrma ve durulastirma
adimlarida kullanilmaktadir. Bulanik mantik yaklasiminda X elemaninin A kiimesine girme
hakki olarak ifade edilmekte olan iiyelik fonksiyonu (pA(X)) ile bulanik kiimeler
modellenmekte, dilsel bir terim dlgiilebilmektedir. Uyelik fonksiyonu [0, 1] arasinda bir say1
olarak tamimlanmaktadir ve kiimeye ait olma derecesini ifade etmektedir [36,53]. Veriler

genellikle sayisal oldugundan, sdylem evreni en sik olarak gergek sayilar ya da pratikte sonlu
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bir gercek say1 kiimesinden olugsmaktadir. Bir {iyelik fonksiyonunun sekli, setin tanimlamay1
amacladig1 kavrama ve ilgili 6zel uygulamaya bagl olmakla birlikte en yaygin kullanilan
iiyelik islevleri; Sekil 3.3.’de ifade edilen liggen, yamuk, Gaussian, Z- sigmoid ve S islevleri
vb.dir [54]. Asagidaki Sekil 3.4.” de gosterilmis olan liggen iyelige sahip fonksiyonlar,
bulanik modellemede ortaya ¢ikan optimizasyon problemlerine acil bir ¢6ziim
olusturmaktadir. Ucgen iiyelik fonksiyonlarindan olusturulan bulanik bdliim; entropinin
azalmasini ve dengelenmesini saglamaktadir. Benzer sekilde, Y% st iiste binme seviyesinde

ticgen liyelik fonksiyonlar1 yeniden yapilanma hatasi sifir degerine estir [55].

fpgensel wvamul: snglaton

ganssian pargals dogresal

Sekil 3.3. Uyelik Fonksiyonu Cesitleri [51]

ai az as X

Sekil 3.4. Uggen Uyelik Fonksiyonu [56]
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X—Cll
] a1<x<a2
_Ja—a
Ha) = as — x
, a, < x < as
as — a;
\ 0, X > as

Denklemde a: A bulanik sayisinin alt degeri, az orta degeri ve as st degeridir. S6z konusu
bu formiile gore tiggen bulanik kiimenin elemanlar1 A= (a1, a2, as) olarak gosterilmekte ve
ua(x) ile ifade edilmektedir. Buna gore A iiyelik fonksiyonu pA(X)= R —=>[0,1] olarak
belirtilmektedir [56].

A= (a1, az, a3) ve B= (by, b2, bs) bulanik kiimeleri i¢in gergeklestirilecek islemler asagida
ifade edilmektedir [43]:

Birlesim: uayp(x) =max [ps(x), pp(x)]

Kesisim: piynp(x) = min [u,(x), up(x)]

Tiimleyen: 4 & pz(x) =1- py(x)

Toplama: pi445(x) = A (ay, az, az) + B (by, by, bs)

=(ay + by, a; + by ,az + bs)

Cikarma: pi4_g(x) =A(ay, az, as) - B (by, by, bs)

=(a, - bs,a, - b, ,az - by)

Cogu bakimdan tiyelik fonksiyonlar1 6zneldir. Bulanik kiime i¢in araliklar tiyelik islevlerinin
degerleri veya sekli ile belirlenmektedir. Uzmanlarmn belirli bir sistem i¢in en uygun iiyelik
fonksiyonlarini saglamalar1 beklenmemekle birlikte ¢ogu durumda, iiyelik islevleri analiz
edilen sistem konusunda bilgi sahibi uzmanlar tarafindan tasarlanir. Bu liyelik fonksiyonlar1
bulanik kontrolde en basit haliyle belirli bir girdi grubu i¢in almacak bir dizi eylemi
tanimlayan bir kurallar kiimesi yoluyla kullanilir. Bu kurallari, eger {girdiler}- o halde
{ciktilar} formundaki ifadeler olarak diisiinmek en kolay yoldur [57]. Bir baska deyisle

bulanik sistemler, bulanik “eger-0 halde” kurallar1 vasitasiyla yapilandirilmaktadir. Bu yap1
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sayesinde uzman goriis ve tecriibeleri dogrusal olmayan bir fonksiyondan bilgisayar
sistemlerine aktarilmaktadir. Boylelikle bu bilgi tabanli sistemlerde dilsel verilerin kullanimi

basgari ile saglanmaktadir [58].

Mamdani Dilsel Bulanik Model ile Takagi-Sugeno Bulanik Modeli iki ana g¢ikarim
modelidir. Takagi-Sugeno modelinde Onciil bulanik iken sonug¢ bulanik olmayan
onermelerdir. Mamdani modelinde ise hem Onciil hem de sonug¢ bulanik 6nermelerdir.
Mamdani ¢ikarim modelinde herhangi bir takdir yetkisi gerekmemekte ve bu nedenle
analitik olarak tanimlanmis {yelik fonksiyonlariyla ¢alisilabilmekte ve Ogrenme

algoritmalarindan yararlanilabilmektedir [36,59].

Cikarim adimindan sonra genel sonug¢ bulanik bir degerdir. Bulanik olmayan bir ¢ikt1 elde
etmek i¢in sonucun durulastiriimasi gerekmektedir. Durulastirma adimi, ¢ikt1 degiskeninin
iiyelik fonksiyonuna gore gergeklestirilmektedir. Durulastirma i¢in farkli algoritmalar s6z
konusu olmakla birlikte mamdani ¢ikarim programinda agirlik merkezi (COG) durulastirma
metodu kullanilmaktadir [36,59]. Bu metot, agirlik merkezi veya kiitle merkezi gibi belirgin
bir geometrik anlama sahiptir. Matematiksel bir bakis acisiyla, COG beklenen olasilik
degerine karsilik gelir [52].

Agirlik merkezinin matematiksel olarak asagidaki gibi ifade edilmektedir [36];

[7 pta () xdx

CoG =2
J, ta () xdx
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(x2, ¥2)

Medium
CLULVE

173

L 3

(x1,31) (x5, ¥5)

Sekil 3.5. Simetrik Uggensel Uyelik Fonksiyonu [20]

Sekil 3.5.” de goriilen simetrik tiggensel liyelik fonksiyonuna iliskin COG noktasmin
koordinatlar1 agagidaki gibidir;

*=x1+x2+x3

x 3

N + Yy, + Y3
3

y1=y3=0 ve y>=1 oldugundan y*=1/3 olarak elde edilmektedir. Bu dogrultuda orta nokta igin
asagidaki denklem gecerlidir;

YVo=V1 _ YV~ 0

xZ_xl x_xl
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(X2, ¥2)

Medivm

L curve

L 4

(X1, V1)
(X131 (X5, )

Sekil 3.6. Asimetrik Uggensel Uyelik Fonksiyonu [20]

Sekil 3.6.°da goriilen asimetrik liggensel iiyelik fonksiyonuna iliskin COG noktasinin
koordinatlar1 asagidaki gibidir;

*=x1+x2+x3

x 3

LNt Y2t Ys
3
Burada da simetrik iiggensel tiyelik fonksiyonunda oldugu gibi y1= y3=0 ve y,=1’dir ve
y*=1/3 olarak elde edilmektedir [40].

3.3. Bulamik FMEA

FMEA, iiriin veya siire¢ tasarimlarinda stirekli iyilestirmeler i¢in kullanilan, iyi bilinen
kalite yonetimi tekniklerinden biridir. Bu teknigi uygularken, olasi sorunlara bagli risk
diizeylerini gosteren RPN degerlerinin belirlenmesi, uygulamanin basarisi i¢in biiyiik 6nem
tagimaktadir. Bu rakamlara genellikle gecmis deneyimlerden ve miihendislik kararlarindan
ulagilir ve bu risk degerlendirme sekli bazen Oncelikli numaralandirma sirasinda
yanligliklara ve tutarsizliklara yol acar [36]. Bu dogrultuda klasik FMEA yontemi bazi

kisitlar1 sebebiyle zaman zaman elestirilmektedir.
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Ornegin;

Toplam 1000 RPN kombinasyonu, benzersiz olmayan, bazilar1 defalarca tekrarlanan
ogeler icerir. Bu RPN'ler histograma ¢izildiginde, 6lgegin altinda yogun bir sekilde
dagilmis olduklar1 goriilmiistiir. Bu nedenle, 1 ile 2 arasindaki RPN'lerin farkliliga
sahip olup olmadiklarini; 900 ile 1000 arasindaki farkla ayni mi yoksa az mu
oldugunu yorumlamak zordur.

Farkl risk faktorleri kiimeleri tam olarak ayni RPN degerini iiretebilir, ancak gizli
risk etkileri tamamen farkli olabilir. Burada RPN elemanlarmin esit agirlikli oldugu
varsayimi asirt sadelestirmeye yol agmaktadir. O, S, D arasindaki goreceli dnemi
thmal edilmekte ii¢ faktoriin de ayn1 6neme sahip oldugu varsayilmaktadir. FMEA
stirecinin pratik bir uygulamasi diistiniildiiglinde durum bu olmayabilir.

Cesitli O, S ve D kiimeleri ayn1 RPN degeri iiretebilir; Bununla birlikte, risk
uygulamasi tamamen farkli olabilir. Ornegin, O, S, D durumu i¢in sirastyla 3, 5, 2 ve
2,3, 5 degerlerine sahip iki farkli olay1 g6z 6niinde bulunduruldugunda her iki olayda
da RPN degerinin ayn1 oldugu goriilmektedir. Ancak, bu iki olaym risk etkileri
mutlaka ayni1 olmayabilir. Bu, kaynaklarin ve zamanm bosa harcanmasina neden
olabilir veya bazi durumlarda fark edilmeyecek yiiksek riskli bir olay olabilir.

Bir derecelendirmedeki kiiglik degisiklikler, RPN {izerinde ¢ok farkl etkilere neden
olabilir.

RPN, pratik bir senaryoda dogru olmayabilir ii¢ risk faktorii arasindaki goreceli
onemi dikkate almaz. Ayrica, 1-10 6l¢egindeki 6znel nicellestirmelerinden dolayi,
ii¢ faktorii (RPN'1 hesaplamak i¢in kullanilan) kesin olarak belirlemek zordur.
RPN'in hesaplanmasinda kullanilan matematiksel formiil tam bir bilimsel temele

sahip olmadig1 i¢in tartigilmistir

RPN degerinin atanmasindaki bu vb. yetersizlikleri gidermek adina Bulantk FMEA

Yaklagimi sunulmaktadir [27,60]. Hatalarin onceliklendirilmesi amaciyla tercih edilen

FMEA risk analizi yontemine bulanik mantik yaklagimi 1995 yilinda yeni yaklagim olarak

aciklanmistir. Bu metot klasik FMEA analizinde oldugu gibi hatanin O, S, D’lerinin

degerlendirilmesine dayanmaktadir. Bununla birlikte, bu parametreler burada bir kural

kiimesindeki kurallarla eslestirilerek Dbirlestirilen, min-max (Mamdani) c¢ikarimi ile

degerlendirilen ve basarisizligin riskini degerlendirmek i¢in ertelenen bulanik kiime tiyeleri

olarak temsil edilir. Bu yaklagim, geleneksel degerlendirme yontemlerinin ihtiva ettigi bazi
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problemleri ¢gozmektedir ve kesinlikle sayisal olanlara kiyasla bir¢ok avantaja sahiptir. Sekil
3.7.” de goriilebilecegi gibi klasik FMEA; ¢iktist RPN; Bulanik FMEA ¢iktist FRPN olmakla
birlikte iki yontem karsilastirildiginda Bulanik FMEA’nin asagida orneklendirilebilen
avantajlar1 sz konusudur [61,62];

e Analistin madde degerlendirme modlar: ile iligkili riski, Kritik degerlendirmeyi
yaparken kullanilan dil terimleri ile dogrudan degerlendirmesini saglamaktadir.
Kullanilacak bilgilerin sayilar yerine dilsel terimler ile ifade edilmesi daha kolay ve
anlagilir bir uygulama olanag1 sunmaktadir.

e Degerlendirmede belirsiz, nitel veya kesin olmayan bilgilerin yani sira nicel veriler
de kullanilabilir ve bunlar tutarh bir sekilde ele alinmaktadir. Ayrica belirsiz verilerin
yayginlikla kullanilmas1 bulanik mantik uygulanmasina oldukca elverislidir.

e O, S, D parametrelerini birlestirmek igin daha gercekei, pratik ve esnek bir yap1
sunmaktadir.

e Bulanik mantik yardimiyla, uzman bilgisine daha fazla 6nem arz etmekte ve
uzmanlarin gorisleri dogrultusunda farkli hata tiirleri arasinda iligkiler ortaya

konulabilmektedir.

Kurallar
T
Olasihk Olasilik
Siddet FRPN Siddet
Kegfedilebilirlik Kesfedilebilirlik

Sekil 3.7. Klasik FMEA-Bulanik FMEA Karsilastirmasi

Bulanik mantik yaklasimi; bilesenlerden bir ya da birkaginin net bilinmedigi fakat
siiflandirilabildigi durumlarda yayginlikla tercih edilmektedir. Bu nedenle ilgili avantajlar1
da goz oniinde bulunduruldugunda FMEA metoduna bulanik mantik yaklasimi katki

saglayacak bir uygulama olarak degerlendirilmektedir.

Bulanikk FMEA modelini uygulanmasinda Sekil 3.8.° de goriildiigii iizere asagidaki

admmlarin yiiriitiilmesi beklenmektedir;
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IIk adim olarak FMEA risk analizine konu olan faaliyetin incelenmesi; analiz igin veri
toplanmas1 gerekmektedir. Veri toplanmasi sonucunda hata tiirlerine karar verilmesi
beklenmektedir. Akabinde ilgili hata tiirlerinin Bulanik FMEA risk analizi igin O, S, D
durumu degerlendirilmelidir. Degerlendirmeyi yapmak i¢in ¢aligma siirecini hakkinda bilgi

sahibi olan 3-6 kisiden olusan bir ekibin tercih edilmesi uygun olacaktir [4,63].

Her bir hata tiirii igin O, S, D girdilerinin degerlendirilmesi i¢in {i¢ ayr1 yola bagvurulmasi
s0z konusu olabilir. Bunlardan ilki FMEA Analizini degerlendiren her bir uzmanm her bir
hata tiiriiniin 6nceliklerini kriterler, faktdrler ve puan olmadan degerlendirmesidir. Ikinci yol
calismaya katilan uzmanlarin beyin firtmasi yoluyla degerlendirme saglamasidir. Ugiincii ve
bu ¢aligma kapsaminda tercih edilen yol ise her bir uzmanimn bireysel olarak O, S, D’leri
degerlendirmesidir. Bu degerlendirme uzmanlarin duygu, tecrilbbe ve bilgi birikimi
cergevesinde gerceklestirilmektedir. O, S, D faktorlerinin puan degeri ise geometrik
ortalama yontemi ile elde edilmektedir. Elde edilen faktorler ile bulanik mantik algoritmasi
takip edilerek FRPN degeri elde edilmektedir. [63]. Ortalama FRPN degerinin tizerindeki
FRPN degerine sahip hata tiirleri icin Onleyici aksiyon alinmasmin uygun olacagi

degerlendirilmektedir [36].
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1. FMEA'nin Gerceklestirilecegi Siirecin Degerlendirilmesi

k4

1. Sistemdeli Tiim Hata Tiirleri ve Etkileri ile Mevcut Kontrollere
Karar Verilmesi

Y

3. FMEA Flibi Tarafindan Her hir Hata Tiiriine iliskin 5, 0,D'nin

Derecelendirilmesi

| .
: 5.0, D'nn Skalasinin Tanimlanmas :
il i
! P cacssssassmm=== :-' ---------------- 1 .
i v l
[ ; 5 i
! | Siddet (S) igin Olasilik (O} icin Tespit || Risk cikfisinin
b [velik iiyelik Edilememe (D) | | (FRPN) iivelik
| | fonksiyonunun fonksivonunun 1cm “?'Ehk : fonksivonunun
1 |olugturulmas olusturulmas: fonksiyonun ' olusturulmas:
: ) olusturulmas ) : )
(o T . i '

: i

i [ Eurallarin Belirlenmesi ] i

| : :
ittt it poeeeem e~ s At
[ ] ' ]
i | s.0,D girdilerinin Kurallarn FREN aktilarnm |
#| doniistiirilmesi # uygulanmasa # dinistirilmesi i
i | (Bulamklastirma) (Calcarim) (Durulastirma) :
' '
i i

4, Bulamk Algoritma ile FRPN'nin Hesaplanmasi

&, FRPN' in Derecelendirilmesi Il

6. Yiiksek FRPN degerli Hata Tiirlerine iliskin Dvizeltici Faalivetler

Sekil 3.8. Bulanik FMEA Modeli [63]
Sekil 3.7.’de de goriildiigii gibi bulanik mantik algoritmasinin ¢iktisi olan bulanik RPN
degeri; O, S, D parametrelerinin bir iiriinii olarak hesaplanmakta ve matematiksel olarak

asagidaki sekilde ifade edilmektedir [40];

FRPN =0'xS'x D’
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Bulanik FMEA uygulamasi kapsaminda bulanik RPN (FRPN) elde etmek adina toplama

islemi, risk parametresi degerlerinin toplam bulanik O, S, D ve goreceli agirliklarini elde

etmek i¢in uygulanacaktir. Ilgili islemin matematiksel ifadesi asagida yer almaktadir [40];

0'= {(fO)agg}° ; S'= {(fS)agg}’ ; D'= {(fD)agg}"

(fO)agg: Olasiligin toplam bulanik degeri

(fS)agy- Siddetin toplam bulanik degeri

(fD)agq: Kesfedilebilirligin toplam bulanik degeri

Toplama islemi, tek bir bulanik kiime iiretmek icin birkag bulanik kiimenin istenen bir

sekilde birlestirilmesi islemi olarak belirtilmektedir. Baska bir deyisle, 'n' adet bulanik kiime

toplama islemi ile tek bir bulanik kiimeye indirgenebilmektedir [52]. n adet bilesenden

olusan bir bulanik kiimenin iiyelik fonksiyonu ile toplam FRPN degeri asagidaki sekilde

ifade edilebilmekledir;

Agg - 0,1]" —[0,1]
Hagg(X) = AZE{ U (X)), [y (X), f5(X)

Uagg: Toplam iiyelik fonksiyonu
FRPN agg: Toplam FRPN degeri

n. Bilesen sayisi
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4. UYGULAMA

Akreditasyon ticaretteki teknik engellerin kaldirilmasina katki saglayan bir sistematik olarak
tanimlanmaktadir. Uygunluk degerlendirme kuruluslarinin akreditasyonu vasitasiyla bu
faaliyetlere konu olan ¢aligmalarin ve ilgili deney raporlari, kalibrasyon sertifikalar1 vb.
¢iktilarinin uluslararasi alanda giivenilirligi ve gegerliligi saglanmaktadir. Bu sayede bir

testin birden fazla tekrarmin oniine gegilerek zaman, maliyet, is giicii israfi engellenmektedir

[1].

Uygunluk degerlendirme faaliyetlerini icra eden kurum ve kuruluslarm akreditasyonu, ilgili
faaliyete Ozel uluslararas1 standart, sektdre has kriterler, rehberler vb. gereklilikler
cergevesinde gercgeklestirilir [1]. Laboratuvarlar i¢in bu gereklilikler ISO/IEC 17025 Deney
ve kalibrasyon laboratuvarlarinin yetkinligi icin genel gereklilikler standardi kapsaminda
ele alinmaktadir. Bu standart revize edilerek 2017 yili Kasim aymda 3. siirimi
yayimlanmistir. Standardin giincel versiyonu ile laboratuvarlarda “Risk temelli diislince
yaklagim1” benimsenmesi sz konusudur. Standart laboratuvarlarin risklerini ele almasini
gerektirmektedir [2]. Bu gereklilik ile birlikte laboratuvarlarda risk degerlendirmesi ve risk

analizi biiyiik 6nem kazanmaktadir.

Calisma kapsaminda ISO/IEC 17025:2017 Deney Ve Kalibrasyon Laboratuvarlarinin
Yetkinligi Icin Genel Gereklilikler Standard: esas kabul edilmistir. {lgili standart kapsaminda
laboratuvar faaliyetleri proses yaklasimi ile ele alinmaktadir. Devaminda laboratuvarlarda
s0z konusu olabilecek hata tiirleri ve etkilerini belirlenmistir. Analiz i¢in ihtiya¢ duyulan
hata tiirleri verileri Tiirkiye’de uygunluk degerlendirme faaliyetlerini akredite etmek iizere
yetkili tek kurum olan TURKAK tarafindan Ekim-Mart 2019 tarihleri arasinda ISO/IEC
17025 Standardina gore deney ve kalibrasyon laboratuvarlarina gergeklestirilmis 91 adet
denetimde tespit edilen uygunsuzluklar incelenerek elde edilmistir. Bu uygunsuzluklar
incelenerek tekrar eden uygunsuzluklarin elemesi yapilmistir. Akabinde elde edilen
uygunsuzluklar standart maddelerine gore smniflandirilmis ve standarttaki sekilde ifade
edilerek anlasilabilir olmasi amaglanmistir. Sonug olarak laboratuvarlar igin risk teskil eden
toplam 199 tane hata tiiri tespit edilmistir. Bu hata tiirlerinden siklikla rastlanan bazi
ornekler asagida yer almaktadir;

e Metot dogrulama/gecerli kilma ¢alismalarmda eksiklik/ uygunsuzluk,
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e Olciim belirsizligi biitgesinin tiim bilesenler gdz Oniinde bulundurularak
hazirlanmamasi,

e (Caligma talimatinin standarda ve gerekliliklere uygun olarak hazirlanmamasi,

e Cihaz kalibrasyonun (uygun aralikta) gerceklestirilmemesi/ kalibrasyon periyoduna
uyulmamast,

e Sonuglarin gegerliligini giivence altina almak i¢in uygun yontemlerin tanimlanarak
uygulanmamasi,

e Personel yetkinliginin izlenmesine iligkin prosediiriin belirlenmemesi,

e Personel egitim planlarinin/ kayitlarinin eksikligi,

e Olgiim belirsizligi hesaplanmasina yanhishk/ eksiklik,

e Kalibrasyon kabul kriterlerinin tanimlanmamasy kalibrasyon sertifikasinin
uygunlugunun degerlendirilmemesi,

e Karar kuralinin dokiimante edilmemesi,

e Ara kontrol yonteminin belirlenmemesi/ ara kontrollerin uygun yontemle ve

periyotta gerceklestirilmemesi.

[lgili 199 adet hata tiirii kullamlarak laboratuvarlar icin risklerinin belirlenerek
onceliklendirilmesi; yiiksek risk teskil eden alanlarn tespit edilmesi amaciyla FMEA
yontemi ile risk analizi gergeklestirilmistir. Bu risk analizi siirecinde TURKAK ta gdrev
yapmakta olan akreditasyon siireglerine laboratuvar kalite yOnetim sistemine hakim,
denetimlerde denet¢i ve bas denetgi olarak gorev alan 5 uzmanin goriisiine yer verilmistir.
FMEA yonteminin girdileri her bir hata tiirii i¢in uzmanlarca ayr1 ayr1 derecelendirilmistir.
Derecelendirme i¢in 1-5 arasinda likert tipi Olgek kullanilmistir. Derecelendirmedeki
kriterler asagida yer alan Cizelge 4.1. de belirtilmektedir. Kesfedilebilirlik girdisi i¢in tespit
edilememe durumu arttiginda risk de artacagindan “tespit edilememe” kesfedilebilirlik

kriteri olarak tercih edilmistir.
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Cizelge 4.1. S, O, D i¢in Derecelendirme Kriterleri

etkilemektedir.

Puan Olasilik (O) | Siddet (S) Tespit Edilememe (D)

1 1/2000 Deney/Kalibrasyon — sonuglarint | o\ - oit edilebilir.
etkilememektedir.
Laboratuvar  Kalite = YOnetim

2 1/1000 Sistemini dolayli olarak | 7/10 tespit edilebilir.
etkilemektedir.
Laboratuvar Kalite Yonetim

3 1/500 Sistemini direkt olarak | 5/10 tespit edilebilir.
etkilemektedir.
Deney/Kalibrasyon ~ Sonuglarinin

4 1/300 giivenilirligini  dolayli  olarak | 3/10 tespit edilebilir.
etkilemektedir.
Deney/Kalibrasyon ~ Sonuclarinin

5 1/100 giivenilirligini direkt olarak | 1/10 tespit edilebilir.

Elde edilen uzman goriislerinin geometrik ortalamasi alinarak ortak bir deger elde edilmesi

saglanmugtir. Tiim hata tiirleri i¢in uzman goriisleri ve geometrik ortalamalar1 Ek 1°de yer

almaktadir.

“Ox Sx D” formiilinden RPN hesaplanmistir. FMEA yontemine gore yiiksek RPN numarasi

olan hatalar (en yiiksek degere sahip 30 hata) Cizelge 4.2. ‘de goriilmektedir.

Cizelge 4.2. Yiiksek RPN Degerine Sahip Hata Tiirleri

Hata Tiirii RPN
1 Kalibrasyon  kabul kriterlerinin  tanimlanmamasy/  kalibrasyon 7553
sertifikasinin uygunlugunun degerlendirilmemesi
2 Olgiim belirsizligi hesaplanmasma yanlislik/ eksiklik 59,85
3 Olciim belirsizligi biit¢esinin eksiksiz hazirlanmamasi 57,71
4 Cihaz dogrulamasmin yapilmamasy yanls yapilmasy/ dogrulama 5126
kriterlerinin belirlenmemesi
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Cizelge 4.2. Yiiksek RPN Degerine Sahip Hata Tiirleri (devam)

Hata Turi RPN
S) Katilim saglanan YT/ LAK' larin ISO 17043 Standard: gerekliliklerini 49 55
kargilamamasi
6 Kaplam analizinin yapilmamasi 49,55
7 Diizeltici faaliyet kapsaminda etkin bir ¢aligmanin gerceklestirilmemesi | 45,10
8 Yeterlilik Testi/ Laboratuvarlar Arasi Karsilastirma Programinin tiim 4474
kapsami temsil edecek sekilde hazirlanmamasi uygun hazirlanmamasi
9 Hesaplama ve veri transferlerinin kontrol edilmemesi 44,26
10 | Arakontrol yonteminin belirlenmemesi/ ara kontrollerin uygun yontemle 4369
ve periyotta gerceklestirilmemesi
11 | Sonuglarm gecerliligini giivence altina almak icin uygun yontemlerin 4313
tanimlanarak uygulanmamasi
12 | Karar Kuralinin risk seviyesine dayandirilmamasi 43,13
13 | Kok neden analizinin yapilmamasi 43,13
14 | Metot dogrulama/gecerli kilma ¢alismalarinda eksiklik/ uygunsuzluk 42,82
15 | Disaridan tedarik edilen hizmet/ iirlinlerin laboratuvara uygunlugunun
tedarik sonrasi degerlendirilmemesi 10,62
16 | Risklerin analiz edilmesi siirecinin hatali gergeklestirilmesi 39,87
17 | Kalite kontrol faaliyetlerinin periyodunun uygun olarak belirlenmemesi/
faaliyetlerin zamaninda gergeklestirilmemesi T
18 | Test yontemlerinin i¢ tetkik kapsamina dahil edilmemesi 38,53
19 | Dig tedarik¢i secim kriterleri ve/veya disaridan tedarik edilen
iirtin/hizmet kabul kriterlerinin belirlenmemesi 30.44
20 | Laboratuvar faaliyetlerinde risk teskil edecek hususlarin (uygun) 38,04
belirlenmemesi
21 | Risk degerlendirmesinin tiim laboratuvar kapsamini temsil edecek 38.04
yeterlilikte uygulanmamasi
22 | Teknik personelin kalite dokiimantasyon hakimiyet eksikligi 35,00
23 | I tetkikin etkin gerceklestirilmemesi 34,71
24 | Diizeltici faaliyetlerin etkinliginin gdzden gecirilmemesi 33,47
25 | Metodun calisma araligina uygun ¢aligiimamasi 33,38
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Cizelge 4.2. Yiiksek RPN Degerine Sahip Hata Tiirleri (devam)

Hata Turi RPN
26 | Risk analiz sonuglarmm degerlendirilmemesi/ uygun Onlemlerin 3.4
alinmamasi
27 | Sikayetin ele alinma siirecinde tarafsizlik/ bagimsizlik saglanamamasi 32,01
28 | Kalite  kontrol  diyagramlarinin  degerlendirme  kriterlerinin 3126
belirlenmemesi
29 | Uygunluk beyaninin yanlis kritere gore verilmesi/ kriter belirlenmemesi | 31,11
30 | Cihaz kalibrasyonun (uygun aralikta) gerceklestirilmemesi/ kalibrasyon 30,14
periyoduna uyulmamasi

Kullanilan uzman goriislerinin siibjektif olmasi; belirsiz verilerin yaygimlikla kullanilmasi
sebebiyle FMEA risk analizi yontemi bulanik mantik uygulanmasina oldukca elverislidir.
Bulanik FMEA yontemi ayrica O, S, D parametrelerini birlestirmek i¢in daha gercekei,

pratik ve esnek bir yapi1 sundugundan; ilgili parametreler i¢in gdreceli 6nemin ortaya

konulmasia olanak sagladigindan Bulanik FMEA tercih edilmistir.

Bulanik FMEA’ ya girdi olusturan O, S, D durumlar1 dilsel degiskenlerle iliskilendirilmistir.
Cizelge 4.3.” te ifade edildigi gibi 1: Cok diisiik; 2: Diistik, 3: Orta; 4: Yiiksek; 5. Cok yiiksek

olarak

degerlendirilmektedir.

Cizelge 4.3. Girdiler i¢in Dilsel Degisken Ifadeleri

Puan Dilsel Degisken
1 Cok diisiik

2 Diisiik

3 Orta

4 Yiiksek

5 Cok yiiksek

Bulanik mantik yaklagimiyla RPN degerlerinin hesaplanmasi icin MATLAB programinda
yer alan Fuzzy Logic Design Toolbox’undan yararlanilmistir. Bulanik FMEA ile RPN hesabi
icin 3 girdi ve 1 ¢ikt1 degiskene sahip Sekil 4.1.” de goriilen model kurulmustur.
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Herhangi bir takdir yetkisi gerektirmediginden ve bu nedenle analitik olarak tanimlanmis
¢ikarim modelinde ¢alisabildiginden 6grenme algoritmalarindan yararlandigindan ¢alisma
Bulantk FMEA c¢aligmasi kapsaminda model mamdani yontemine gore olusturulmus;

mamdani tipi ¢ikarim mekanizmasi ile COG durulastirma metodu kullanilmistir.

Olaskiol x AWFA

Fuzzy FMEA

e e, | (mamdani)

= = |I.-' _.". AR Il".
Saddet|s) / f / \ f \ %
— — — - L i ks X

e FRPM
TespitEdilememe|D)

Sekil 4.1. Bulanik FMEA Modeli

Kurulan Bulanik FMEA modelinde girdi olarak belirlenmis olan O, S, D girisleri igin
simetrik ticgensel liyelik fonksiyonlar1 kullanilmistir. Sekil 4.2.°de verilen grafikte girdiler
icin iiyelik fonksiyonlar1 olusturulurken 5°li skala 5 farkli bolgeye boliinmiistiir. Simetrik

iicgen iiyelik fonksiyonlar1 ile temsil edilen bu alt bolgeler sirasiyla; Cok diisiik; Diistik;
Orta; Yiiksek ve Cok Yiiksek 'tir.

Girdiler i¢in liggen liyelik fonksiyonlar1 asagida yer almaktadir;

X 0<x<1
©(0,S,D)¢cp ={2—X 1<x<2
0 x< 0; x> 2

x—1 1< x<2
u(0,S,D)p ={3—x 2<x <3
0 x< 1;x> 3

x—2 2<x<3
u(0,S,D), ={4—x 3<x <4
0 X< 2;x> 4

x—3 3<x<4
u(0,S,D)y ={ 5—-x 4<x<5
0 x< 3;x>5
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x—4 4<x<5

u(0,8,D)cy =1 6—x 5=<x <6
0 x< 4;x> 6
Rk Digik orta YViksek Cok (ksek
input variable "Olasiik(0)" i §
ok lisik Diisik Orta Yiksek Cok dksek
input variable “Siddet(S)" .
Fok higuk Dagik Orta Yiksek Cok lksel

=3

input variable "TespitEdiememe(D)"

Sekil 4.2. Girdi Degiskenleri Uyelik Fonksiyonlari

Kurulan Bulanik FMEA modelinde ¢ikt: olarak belirlenmis olan FRPN i¢in asimetrik
iicgensel tiyelik fonksiyonlar1 kullanilmistir. Cikt1 degiskeni i¢in ise Sekil 4.3.” de minimum
ve maksimum RPN degeri araligi olan 1-125 puan arasi skala 5 farkli parcaya bolinmiistiir.

Asimetrik tiggen iiyelik fonksiyonlar1 ile temsil edilen bu alt bolgeler sirasiyla; Cok diisiik;

Diistik; Orta, Yiiksek ve Cok Yiiksek 'tir.

C1ikt1 icin liggen tiyelik fonksiyonlar1 asagida yer almaktadir;

U(FRPN)¢p =

X 0<x<1

8—x
1< x <8

0 x< 0;x> 8
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|{ 7 1< x <8
FRPN =427—x
Al o | 8< x <27
19
L o x< 1;x> 27
(=8  goy<27
| 19 S XS
FRPN ={ 64 — x
u( o | 27 < x < 64
| 37
0 x< 8; x> 64
(X=27 <y <64
| 737 S XS
FRPN =4 125 — x
o y | 64 < x <125
61
L o x< 27;x> 125
(X208 i<y <125
| "1 = X
FRPN =4 200 — x
u( or r— 125 < x < 200
l o X< 64:x> 200
ok |updkik Orta Yiiksek ' Cok iksek

18

output variable "FRPN"

Sekil 4.3. Cikt1 Degiskeni icin Uyelik Fonksiyonu

Modelde olasi1 tiim durumlar: ifade edebilmek adina 125 kuraldan olusan bir kural tabani

olusturulmustur. Sekil 4.4. de goriilen ekranda kurallar olasi biitiin durumlar tek tek
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degerlendirilerek hazirlanmistir. Kurallarin tamami Ek 2 de yer almakla birlikte asagida

“eger-0 halde” formunda olusturulmus bazi kurallar 6rneklendirilmektedir;

e Kural 1: O= Cok diisiik; S= Cok Diisiik; D= Cok diisiik ise FRPN= Cok diisiik,

e Kural 18: O = Cok diisiik; S= Yiiksek; D = Orta ise FRPN= Diisiik,

o Kural 49: O = Diisiik; S= Cok yiiksek; D = Yiiksek ise FRPN= Orta,

e Kural 70: O = Orta; S= Yiiksek; D = Cok yiiksek ise FRPN= Yiiksek,

e Kural 120: O = Cok yiiksek; S= Yiiksek; D = Cok yiiksek ise FRPN= Cok yiiksek,

~
2. If (Olasilik(0) is Cok_diisiik) and (Siddet(S) is Cok_disik) and (TespitEdilememe(D) is Disik) then (FRPN is Cok_disak) (1) |||
3. 1f (Olasilk(O) is Cok_disik) and (Siddet(S) is Cok_dusik) and (TespitEdilememe(D) is Orta) then (FRPN is Cok_dusak) (1)

Sekil 4.4. Kural Tabani

MATLAB programinda yer alan Fuzzy Logic Design Toolbox kullanilarak her bir hata tiirii
icin MATLAB iizerinden O, S, D i¢in geometrik ortalama degerleri girilerek FRPN degeri
elde edilmistir. Asagida yer alan Cizelge 4.4.° te en yiiksek FRPN degerine sahip hata tiirleri

goriilmektedir.
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Cizelge 4.4. Yiiksek FRPN Degerine Sahip Hata Tiirleri

Hata Turi FRPN
1 Kalibrasyon kabul kriterlerinin  tanimlanmamasy/  kalibrasyon 7710
sertifikasinin uygunlugunun degerlendirilmemesi
2 Olgiim belirsizligi hesaplanmasima yanlislik/ eksiklik 72,40
3 Cihaz dogrulamasinin yapilmamasi/ yanlis yapilmasy/ dogrulama 6770
kriterlerinin belirlenmemesi
4 Hesaplama ve veri transferlerinin kontrol edilmemesi 67,70
5 Yeterlilik Testi/ Laboratuvarlar Aras1 Karsilastirma Programmin tim 66.70
kapsami temsil edecek sekilde hazirlanmamasi uygun hazirlanmamasi
6 Kok neden analizinin yapilmamasi 64,90
7 Olgiim belirsizligi biit¢esinin eksiksiz hazirlanmamasi 64,80
8 Ara kontrol yonteminin belirlenmemesi/ ara kontrollerin uygun
yontemle ve periyotta gerceklestirilmemesi 03,30
9 Karar Kuralinin risk seviyesine dayandirilmamasi 63,30
10 Katilim saglanan YT/ LAK' larin ISO 17043 Standardi gerekliliklerini
karsilamamasi 03,00
11 Kaplam analizinin yapilmamasi 63,00
12 Sonuglarmn gegerliligini giivence altina almak i¢in uygun yontemlerin
tanimlanarak uygulanmamasi 0210
13 Laboratuvar faaliyetlerinde risk teskil edecek hususlarin (uygun)
belirlenmemesi 0210
14 Disaridan tedarik edilen hizmet/ iiriinlerin laboratuvara uygunlugunun
tedarik sonrasi degerlendirilmemesi 00,00
15 Personel yetkinliginin izlenmesine iliskin prosediiriin belirlenmemesi 59,00
16 Kalite kontrol faaliyetlerinin periyodunun uygun olarak belirlenmemesi/
faaliyetlerin zamaninda gergeklestirilmemesi >80
17 Risk degerlendirmesinin tiim laboratuvar kapsamimi temsil edecek
yeterlilikte uygulanmamasi >80
18 Risklerin analiz edilmesi siirecinin hatali gergeklestirilmesi 57,80
19 Diizeltici faaliyet kapsaminda etkin bir ¢alismanin gergeklestirilmemesi | 57,80
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Cizelge 4.5. Yiiksek FRPN Degerine Sahip Hata Tiirleri (devam)

Hata Turi FRPN
20 Kalite  kontrol  diyagramlarinin  degerlendirme  kriterlerinin 5730
belirlenmemesi
21 Test yontemlerinin i¢ tetkik kapsamina dahil edilmemesi 54,70
22 Tarafsizliga  karst  tanimlanan risklere  yonelik  Onlemlerin 54 20
belirlenmemesi
23 Di1s tedarik¢i secim kriterleri ve/veya disaridan tedarik edilen
iriin/hizmet kabul kriterlerinin belirlenmemesi >3.10
24 Uygunluk beyaninin yanlis kritere gore verilmesi/ kriter belirlenmemesi | 52,30
25 Diizeltici faaliyetlerin etkinliginin gdzden gegirilmemesi 51,80
26 Deneye/ Kalibrasyona tabi tutulacak ogelerin talep, teklif sozlesme
adimmdan nihai rapor/sertifikaya  kadar izlenebilirliginin | 50,60
saglanamamasi
27 Risk analiz sonuglarmin degerlendirilmemesi/ uygun Onlemlerin
alinmamasi °0.10
28 Metot dogrulama/gecerli kilma ¢alismalarinda eksiklik/ uygunsuzluk 48,80
29 Sikayetlerin ele alinma siirecinin gerekliliklere uygun dokiimante
edilmemesi .8
30 Sikayetin ele alinma stirecinde tarafsizlik/ bagimsizlik saglanamamasi1 | 46,00

Uygulamada degerlendirilen 199 farkli uygunsuzluga iliskin RPN ve FRPN degerleri Ek 1°

de verilmistir. FMEA yonteminin amaci olan risklerin siralamasi, RPN ve FRPN degerlerine

gore yapilmistir. Bulanik ve bulanik olmayan risk hesaplamalarmim karsilastirilmasi
amaciyla, bu degerler arasindaki iliski de incelenmistir. Bu kapsamda Spearman Korelasyon

katsayis1 incelenmis ve bu deger 0,937 (p=0,000) olarak hesaplanmis ve istatistiksel olarak

anlamli bulunmustur. Elde edilen sonug Sekil 4.5.” te verilmistir. Buna gére, RPN ve FRPN

siralamalar1 arasinda pozitif yonlii ¢ok gii¢lii bir iliski goriilmektedir.

46




Correlations

rpn frpn
Spearman's rho rpn Correlation Coefficient 1.000 937"
Sig. (2-tailed) .000
N 199 199]
frpn Correlation Coefficient .937" 1.000
Sig. (2-tailed) .000
N 199 199I

**_Correlation is significant at the 0.01 level (2-tailed).

Sekil 4.5. RPN ve FRPN Degerlerine Gore Hata Tiirleri Siralamalarmin Iliskisi

Sekil 4.6.” da RPN degeri ile FRPN degerlerinin grafiksel karsilastirilmas: yer almaktadir.

Grafik incelendiginde hata tiirlerine iliskin kesin olmayan O, S, D degerlerinin s6z konusu

olmasi1 halinde bulanik mantik uygulamasmin klasik FMEA yOntemi ile paralel sonuglar

verdigi gozlemlenmektedir. Bu ¢ercevede FMEA yontemi girdilerinin (O, S, D) bulanik

olarak tanimlanmasi risklerin analizinde uygun bir yaklasim olarak degerlendirilmektedir.

Grafige gore RPN ve FRPN degerlerinin en yakin oldugu hata tiirleri ile en fazla oldugu hata

tiirleri Cizelge 4.5. ile Cizelge 4.6.” da goriilmektedir. Buna gore hata tiirleri ile RPN- FRPN

fark1 arasinda herhangi bir iliski varligi gozlenmemektedir.

Cizelge 4.6. Minimum RPN-FRPN Farkina Sahip Hata Tiirleri

Hata Tiirleri

Min.|RPN- FRPN|

saglanamamasi

Cihaz Bilgi Formu/ Calisma Talimat1 eksikligi 0,97
D1s kaynakli dokiiman listesinde eksiklik 1,46
Glincel olmayan standart/ dokiiman kullanim1 1,54
Kalibrasyon kabul kriterlerinin tanimlanmamasi/ kalibrasyon

sertifikasinin uygunlugunun degerlendirilmemesi Lot
Teknik kaydi olusturan/ sorumlu olan personel bilgisine erigim 2,00
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Cizelge 4.7. Maksimum RPN-FRPN Farkina Sahip Hata Tiirleri

Hata Tiirleri Mak.|RPN- FRPN]|
Tarafsizliga kars1t tanimlanan risklere yonelik Onlemlerin

belirlenmemesi 2994

Personel  yetkinliginin  izlenmesine iliskin  prosediiriin

belirlenmemesi 29,80

Kalite kontrol diyagramlarinin degerlendirme Kriterlerinin 26.04

belirlenmemesi

Deneye/ Kalibrasyona tabi tutulacak ogelerin talep, teklif
sozlesme adimindan nihai rapor/sertifikaya kadar | 25,76

izlenebilirliginin saglanamamasi

Laboratuvar faaliyetlerinde risk teskil edecek hususlarin (uygun) A
belirlenmemesi ’
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Sekil 4.6. FRN ile FRPN Degerlerinin Grafiksel Karsilastirmasi



5.  SONUC VE ONERILER

Canli, hayatta oldugu miiddetce her an varligmi bildigi veya bilmedigi sayisiz riskle
kargilasmaktadir. Bu agidan bakildiginda risk kavramimin baslangict diinya {izerindeki ilk
yasamin basladig1 ana endekslenebilir. insan faaliyetine eslik eden riskleri arastirmak ve en
aza indirmek icin risk yOnetimi yOontemlerinin kullanilmasit ¢ok Onemlidir. Risklerin
yonetilmesi ile risklerden kaynakli tehditlerin minimuma indirilerek firsatlarin maksmuma
cikarilmasi s6z konusu olmaktadir. Risk yonetimi hususu 2017 yilinda revize edilen ve
Tirkiye’de akredite edilmis yaklasik 1028 adet deney ev kalibrasyon laboratuvari i¢in kalite
yonetim stanari olarak uygulanan ISO/IEC 17025 Deney ve kalibrasyon laboratuvarlarinin
vetkinligi  icin genel gereklilikler standardi c¢ergevesinde bir gereklilik olarak
belirlenmektedir. Laboratuvarlari en temel seviyede risklerini belirleyerek analiz etmesi ve
sonuclar1 degerlendirmesi gerekmekte uygulanabilir ise ilgili 6nlemleri almas1 beklenmekle

birlikte daha gelismis bir risk yonetim metodolojisi gelistirebilirler.

Laboratuvarlarin tercih edebilecegi risk analizi metotlarindan biri de FMEA’dir. FMEA
metodunda hata tiirlerinin O, S, D degerlerinin ¢garpimindan RPN degerinin ele edilmesi ve

hata tiirlerinin 6nceliklendirilmesi esastir.

Calisma kapsaminda TURKAK tarafindan Ekim-Mart 2019 tarihleri arasinda 1SO/IEC
17025:2017 Deney ve Kalibrasyon Laboratuvarlarimn Yetkinligi Icin Genel Gereklilikler
Standardma gore deney ve kalibrasyon laboratuvarlarina gerceklestirilmis 91 adet
denetimde tespit edilen uygunsuzluklar incelenmis ve 199 adet hata tiirii tespit edilmistir.
Ilgili konuda bilgi ve tecriibe sahibi 5 uzman tarafindan O, S, D girdileri degerlendirilmis ve
her bir parametre i¢cin degerlendirmelerin geometrik ortalamasi alinarak ortak bir girdi elde
edilmesi saglanmistir. Elde edilen veriler ile FMEA analizi gerceklestirilmis ve hata tiirleri

icin RPN degerleri elde edilmistir.

Caliyma kapsaminda ayni anket degerlendirme sonuglar1 kullanilarak Bulanik FMEA
uygulamasi gerceklestirilmistir. O, S, D durumlar1 girdi olarak kabul edilmis simetrik
iicgensel liyelik fonksiyonlar1 kullanilmigtir. Bulanik RPN degeri- FRPN degeri ¢ikt1 olarak

belirlenmis ve asimetrik ticgensel liyelik fonksiyonlar1 kullanilmistir. Hem girdi hem ¢ikt1
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degiskenleri i¢in “Cok diisiik; Duistik;, Orta; Yiiksek ve Cok Yiiksek” dilsel degiskenleri

kullanilmistir.

Uygulamada degerlendirilen 199 farkli hata tiiriine iliskin klasik FMEA analizi ¢iktisi olan
RPN degeri ile bulanik FMEA ¢iktis1 olan FRPN degerleri grafiksel ve hem de istatistiksel
olarak karsilagtirilmigtir. Grafiksel karsilastirmada RPN ve FRPN degerlerinin birbiri ile
uyumu goriilmektedir. Buna goére hata tiirlerine iliskin belirsiz O, S, D girdilerinin bulanik
olarak tanimlanmasi, bulamik FMEA yontemi ile klasik FMEA yontemine yakin sonuglar
elde edilmektedir. Bu cer¢cevede bulanik FMEA yontemi risklerin analizinde uygun bir
yaklagim olarak degerlendirilmektedir. FMEA ydnteminin amaci olan risklerin siralamasi,
RPN ve FRPN degerlerine gore yapilmistir. Bulanik ve bulamik olmayan risk
hesaplamalarinin karsilagtirilmasi1 amaciyla, bu degerler arasindaki iliski de incelenmistir.
Bu kapsamda Spearman Korelasyon katsayisi incelenmis ve bu deger 0,937 (p=0,000) olarak
hesaplanmis ve istatistiksel olarak anlamli bulunmustur. Buna goére, RPN ve FRPN

siralamalar1 arasida pozitif yonlii ¢ok giiclii bir iligki goriilmektedir.

Laboratuvardaki muhtemel riskli alanlarm degerlendirilmesinde, RPN hesaplamalarma girdi
teskil edecek olan parametrelerin kesin olarak bilinemedigi durumlarda, FRPN degerlerinin
hesaplanmas1 ve buna gore risklerin dnceliklendirilmesi miimkiindiir. Ornek olarak, bir riske
iligkin O degeri, [1,5] araliginda kesin bilgi olarak verilemiyorsa, degerlendiricinin bu degeri
“cok diisiik”, “diistik”, “orta”, “yiiksek” ya da ‘“cok yiiksek” olarak smiflandirabildigi
durumlarda o6nerilen FRPN modeli kullanilarak, hesaplanmasi amaglanmis olan RPN
degerine yakin sonug¢ elde edilmesi miimkiindiir. FRPN hesaplamasindan yola ¢ikarak
yapilan Oncelik siralamasi, korelasyon katsayisinin yiiksek olmasi nedeniyle, RPN
siralamasi ile biiylik oranda ortiisecektir. Sonug olarak, dilsel degisken(ler) kullanilarak
yapilan risk degerlendirmesi, risk hesaplamasinin girdilerinin nicel olmasi durumu ile biiyiik
oranda paralel sonu¢ verecektir. Bilesenlerden bir ya da birkaginin net bilinmedigi fakat
smiflandirilabildigi durumlarda yayginlikla alternatif bir metot olarak bulanik mantik
yaklasimi ile FMEA gerceklestirilebilecegi degerlendirilmektedir. Ilerleyen siiregte
yapilacak caligmalarda bulanik FMEA uygulamasmin farkli alanlarda, farkl iyelik

fonksiyonu ve skalalarda denenmesi ve sonuglarin yorumlanmasi 6nerilmektedir.
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Bulanik FMEA c¢iktis1 olan FRPN degerlerinin 199 hata tiirii i¢in ortalamas1 30.96 olarak
elde edilmistir. 199 hata tiirlinden ortalama degerden yiiksek FRPN degerine sahip 75 adet
uygunsuzlugun laboratuvarlar igin risk teskil edebilecegi degerlendirilmektedir. ilgili hata
tirlerinin tiim laboratuvarlar i¢in risk olarak belirlenmesi; risk yOnetimi siirecinin
laboratuvara 6zgii oldugundan uygun bir yaklasim olmayacagi degerlendirilmekte birlikte
g0z Oniinde bulundurulmasi 6nerilmektedir. Bu ¢ergevede laboratuvarlarin, personel egitimi,
cihaz, metot vb. ilgili hususlarda Onleyici faaliyetlerini belirleyerek risklere miidahalede

bulunmast 6nerilmektedir.
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Ek 1- Anket

EKLER

HATA TURLERI

Geo. Ort. (O)

Geo. Ort. (S)

Geo. Ort. (D)

RPN

FRPN

ISO/IEC
17025:2017
Madde 4.1.

Laboratuvar faaliyetlerinin tarafsizligini
giivence altina alacak uygun politikanin

belirlenmemesi

11,72

16,20

Tarafsizli3a etki eden uygun risklerin

tammlanmamasi

1,78

14,76

30,10

Tarafsizliga kars1 tanimlanan risklere yonelik

onlemlerin belirlenmemesi

2,22

24,26

54,20

Laboratuvar yonetiminin tarafsizliga bagh
kalmasinm garanti altina alinacak uygun

tedbirlerin alinmamasi

25,76

31,60

Tarafsizliga etki eden risklerin siirekli
tanimlanmasina imkan saglayacak risk

degerlendirme periyodunun belirlenmemesi

14,45

23,80

10

11

ISO/IEC
17025:2017
Madde 4.2.

Laboratuvarca gizli bilgiyi agiklamak
zorunlulugu durumuna iligkin politikanin

belirlenmemesi

2,41

19,02

27,80

Hizmetlerin disaridan tedarik siirecinde
tarafsizlik/gizlilik hususlarma dair

gerekliliklerin karsilanmamasi

12,71

22,10

Miisteriye ait bilgilerin gizliliginin
saglanmasina yonelik uygun politika

belirlenmemesi

13,01

27,60

Miisteriye ait bilgilerin gizliliginin sézlesme
vb. uygun bir yontemle garanti altina

alinmamasi

19,07

31,50

Gizlilik ve Tarafsizliga iliskin beyann tim

personel tarafindan imzalanmamasi

2,70

12,10

Miisteri ile gizlilik s6zlesmesinin
yapilmamast/ gizlilik hususlarinin garanti

altina alinmamast

26,80

12

13

14

15

16

17

18

ISO/IEC
17025:2017
Madde 5.

Laboratuvar yonetiminin belirlenmemesi

12,50

Deney yontemine iliskin yetkili kurumdan

(Bakanlik vb.) onaym alinmamis olmasi

11,70

Mesleki sorumluluk sigortasinin eksik ya da

yetersiz olmast

2,17

19,07

31,40

Laboratuvara iletisimin gergeklesmesine

iliskin yollarin tanimlanmamasi

2,55

11,33

23,80

Laboratuvar organizasyon semasinin tiim

birimleri/ personeli kapsamamast

11,70

Laboratuvar hizmet kapsaminin

belirlenmemesi/ yanlis belirtilmesi

11,90

Personel degisikliklerinin bildirilmemesi

26,80

19

ISO/IEC
17025:2017
Madde 6.2.

Personel yetkinlik gerekliliklerinin

dokiimante edilmemesi

31,20
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Ek 1- Anket (devam)

HATA TURLERI Geo. Ort. (O) | Geo. Ort. (S) | Geo. Ort. (D) | RPN FRPN
Personel yetkinliginin izlenmesine iliskin
20 357 348 2,35 29,20 59,00
prosediiriin belirlenmemesi
Yetkin personelin mevcut olmamasy/
21 Yetkinlik gerekliliklerini karsilamayan 2,49 4,16 2,35 24,40 28,90
personelin gorevlendirilmesi
Personel egitim planlarinin/ kayitlarinin
22 3,10 329 2,05 20,89 39,70
eksikligi
23 Giincel olmayan personel listesi 2,49 2,00 1,89 9,41 12,50
Personele gorev, sorumluluk ve yetkilerine
24 2,30 2,55 2,49 14,60 28,90
iliskin bildirim gergeklestirilmemesi
Personel yetkilendirme siirecine iligkin
25 diirin belil . 1,64 2,93 2,05 9,86 16,80
1SO/IEC prosediiriin belirlenmemesi
26 17025:2017 Yetkili personelin tamimlanmamasi 2,70 2,49 1,89 12,71 28,80
Madde 6.2. Goérevlendirilen personelin haricinde
27 2,35 3,59 1,52 12,81 27,90
(yetkilendirilmeyen) personelin galigmasi
Metot/cihaz bazinda yetkilendirme
28 2,35 3,78 3,00 26,65 33,50
yapilmamasi
Personel yetkinlik matrisi olusturulmamasi/
29 2,70 2,55 2,77 19,07 31,00
giincel olmamasti
30 Personel gorev tanimlarinda eksiklik 2,93 2,35 2,93 20,20 32,90
Gorevlendirilmelerin gorev tanimlarina
31 3,18 2,93 2,70 25,16 32,80
uygun gergeklestirilmemesi
32 Personel kayitlarinda eksiklik 2,35 2,17 2,17 11,07 23,00
Teknik personelin kalite dokiimantasyon
33 o I 4,32 2,93 2,77 35,00 32,90
hakimiyet eksikligi
Cevre kosullarin iliskin gerekliliklerin
34 . ) 3,06 4,18 1,89 24,20 32,30
dokiimante edilmemesi/ yanlig tanimlanmasi
Cevre kosullarinin nasil ve ne siklikla
35 2,99 3,32 2,17 21,57 33,40
kaydedileceginin tanimlanmamasi
Cihazlarin ortam g¢aligma sartlarinin
36 . . 2,70 3,57 2,17 20,89 31,00
belirlenmemesi
37 Cevre kosullarinin kaydedilmemesi 2,93 3,57 2,49 26,03 33,30
[SOIEC Cevre kosullarinin izlenebilirliginin
38 17025:2017 2,64 3,57 2,49 23,44 30,40
: stirekliliginin/ kontroliiniin saglanmamasi
Madde 6.3. Laboratuvar faaliyetleri arasinda etkin ayrim
39 2,55 3,44 1,89 16,56 29,60
yapilmamasi
40 Laboratuvara kontrolsiiz giris ¢ikis 1,89 2,99 2,22 12,55 23,80
Deney/kalibrasyon metoduna uygun c¢evre
41 2,35 4,16 2,64 25,84 30,40
kosullarinin saglanmamasi
42 Laboratuvar yerlesim plani eksikligi 1,52 2,05 2,83 8,77 17,40
Ortam/cihaz sartlandirilmasinin (uygun)
43 1,89 4,78 2,86 25,84 32,10
yapilmamast
ISO/IEC Laboratuvar faaliyetleri i¢in gerekli olan
44 17025:2017 donanima erigim saglayamama (Ekipman/ 1,89 5,00 1,64 15,52 30,40
Madde 6.4. parca eksikligi/arizasi)
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Ek 1- Anket (devam)

HATA TURLERI Geo. Ort. (O) | Geo. Ort. (S) | Geo. Ort. (D) | RPN FRPN
Donanim bakiminin gergeklestirilmemesi/
45 Bakim periyodunu da igeren prosediiriin 2,70 4,37 2,17 25,63 30,90
tammlanmamasi
Kullanim dis1 donanimlar ayirt edici
46 2,17 3,95 2,70 23,14 30,90
tedbirlerin alinmamast
Cihaz Bilgi Formu/ Calisma Talimati
47 1,78 3,37 1,89 11,33 12,30
eksikligi
48 Kalibrasyon programinin olusturulmamasi 2,27 3,73 1,64 13,90 25,70
Cihaz kalibrasyon (uygun) etiketlerinin
49 1,89 3,10 2,35 13,78 26,80
olmamasi
Cihaz kalibrasyonun (uygun aralikta)
50 gergeklestirilmemesi/ kalibrasyon 3,06 4,18 2,35 30,14 41,10
periyoduna uyulmamasi
Kalibrasyon kabul kriterlerinin
51 tamimlanmamasi/ kalibrasyon sertifikasinin 4,37 4,37 3,95 75,53 77,10
uygunlugunun degerlendirilmemesi
Deney/ kalibrasyon metoduna uygun
52 ) 2,05 5,00 2,17 22,21 33,10
1SO/IEC olmayan cihaz kullanimi
53 17025:2017 Cihazlarn hatal1 kullanimi 1,89 5,00 1,89 17,83 32,30
Madde 6.4. Ara kontrol yonteminin belirlenmemesi/ ara
54 kontrollerin uygun yéntemle ve periyotta 3,57 4,18 2,93 43,69 63,30
gerceklestirilmemesi
Cihaz dogrulamasinin yapilmamasi/ yanlis
55 yapilmasy/ dogrulama kriterlerinin 3,78 4,18 3,25 51,26 67,70
belirlenmemesi
56 Kesintisiz gii¢ kaynag: eksikligi 2,05 3,10 2,09 13,29 18,50
57 Giincel olmayan donanim listesi 1,64 1,89 2,05 6,36 11,90
(Sertifikali) Referans Malzeme ve sarf
58 malzemeler i¢in kritik stok seviyesinin 2,93 2,49 3,10 22,66 33,20
tanimlanmamasi/ takip edilmemesi
(Sertifikali) Referans Malzeme/ Standart
59 2,17 3,95 2,49 21,34 28,90
¢ozeltilerin son kullanma tarihinin gegmesi
(Sertifikali) Referans Malzeme
60 2,35 4,18 2,35 23,14 26,80
kullanilmamast
Deney/ Kalibrasyon metoduna uygun
61 olmayan (Sertifikali) Referans Malzeme/ 1,78 4,57 2,17 17,68 29,80
Standart ¢ozelti kullanimi
62 Metrolojik Izlenebilirligin Saglanamamasi 2,00 4,57 2,55 23,33 29,70
ISO/IEC
. Sertifikali Referans Malzeme
63 17025:2017 ) o 1,74 457 2,55 20,31 29,70
Madde 6.5. Izlenebilirliginin saglanmamasi
Kalibrasyon hizmetinin akredite olmayan bir
64 2,17 4,37 1,89 17,91 27,20
laboratuvardan saglanmast
Disardan tedarik edilen hizmetler/triinlere
65 ISO/IEC 2,00 2,22 1,55 6,89 11,70
iliskin prosediiriin belirlenmemesi
17025:2017
Dis tedarikgilerin degerlendirilmesine iligkin
66 Madde 6.6. 3,10 2,55 2,55 20,20 29,60

prosediiriin belirlenmemesi/ uygulanmamasi

60




Ek 1- Anket (devam)

HATA TURLERI

Geo. Ort. (O)

Geo. Ort. (S)

Geo. Ort. (D)

RPN

FRPN

67

68

69

70

71

72

73

ISO/IEC
17025:2017
Madde 6.6.

Dis tedarikgilerin kabul kriterlerinden

haberdar edilmemesi

2,76

4,13

26,18

31,40

Laboratuvar veya miisterisinin, dis
tedarik¢inin miilkiinde gergeklestirmeyi
amagladig: faaliyetlerin dis tedarikgiye

bildirilmemesi

1,52

11,57

17,60

Dis tedarikgi segim kriterleri ve/veya
disaridan tedarik edilen tiriin/hizmet kabul

kriterlerinin belirlenmemesi

38,44

53,10

Disaridan tedarik edilen hizmet/ tirlinlerin
laboratuvara uygunlugunun tedarik sonrast

degerlendirilmemesi

4,13

3,44

40,62

60,00

Tedarikgi firma bilgisine erisim

saglanamamasi

1,15

22,20

Disardan tedarik edilen hizmetler/iiriinlere

iliskin siirecin izlenememesi

2,70

31,00

Akreditasyon kapsaminda yer alan
parametrelere iligkin siirekli tedarikgi
kullanimina olanak saglayan politikalarin

tammli olmasi

2,70

2,70

11,33

29,10

74

75

76

7

78

79

80

ISO/IEC
17025:2017
Madde 7.1.

Taleplerin, tekliflerin ve sézlesmelerin
gozden gecirilmesi siireci igin bir prosediir

tanimlanmamasi

1,82

11,80

Karar Kuralinin agik¢a tanimlanarak miigteri

ile mutabakat saglanmamast

2,70

2,49

21,39

31,00

Deneye/ Kalibrasyona tabi tutulacak 6gelerin
talep, teklif s6zlesme adimindan nihai
rapot/sertifikaya kadar izlenebilirliginin

saglanamamasi

24,84

50,60

Disaridan saglanan laboratuvar faaliyetine
iliskin misterinin bilgilendirilmemesi/

miisterinin onaymin alinmamast

2,17

2,77

14,11

26,80

Talep, teklif, sozlesme siireci
yiiriitiilmeksizin deney faaliyeti

gerceklestirilmesi

2,49

1,78

14,95

28,90

Sozlesmeden sapma durumunda miisterinin

bilgilendirilmemesi

19,94

30,70

Test metodu hususunda miisteri ile

mutabakat saglanmamasi

19,73

29,50

81

82

83

84

85

ISO/IEC
17025:2017
Madde 7.2.

Deney talimatlarinin olusturulmamasi

1,74

1,64

12,10

24,50

Calisma Talimatinin Standarda ve

gerekliliklere uygun olarak hazirlanmamast

344

2,55

23,03

30,30

Metot dogrulama/gecerli kilma
¢alismalarinda eksiklik/ uygunsuzluk

4,13

42,82

48,80

Metodun ¢aligma araligina uygun

caligilmamast

2,70

33,38

31,00

Personelin ilgili oldugu dokiimanlara erigim

saglayamamasi

2,49

1,78

15,63

28,90
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Ek 1- Anket (devam)

HATA TURLERI Geo. Ort. (O) | Geo. Ort. (S) | Geo. Ort. (D) | RPN FRPN
Giincel olmayan standart/ dokiiman
86 ISO/IEC 2,49 437 2,64 28,76 30,30
kullanim
17025:2017
Metot dogrulama/gegerli kilma ve dlgiim
87 Madde 7.2. 2,40 3,52 2,35 19,89 28,30
belirsizligi raporlarinin hazirlanmamasi
Numune alma faaliyeti kapsaminda
88 numunelerin tasinmasi ve saklanma 2,49 3,90 2,717 26,87 31,60
ISO/IEC kosullarinin uygun tanimlanmamasi
17025:2017 Numune alma plan ve talimatinin metot
89 2,61 4,78 2,35 29,30 31,70
Madde 7.3. gerekliliklerine uygun olarak hazirlanmamasi
Numune alma faaliyetine iliskin kayitlarda
90 o 2,55 2,77 2,35 16,60 29,60
eksiklik
Ogelerin tasima ve saklama kosullarinin
91 . . 2,30 457 2,35 24,71 29,80
(uygun) belirlenmemesi
Ogelerin kabuliine iliskin prosediiriin
92 . . 2,55 3,10 2,55 20,20 29,60
belirlenmemesi
ISO/IEC -
Ogelerin depolama gevre kosullar takibinin
93 17025:2017 2,17 3,57 2,41 18,62 28,00
yapilmamasi
Madde 7.4.
Deney/kalibrasyon dgelerinin imhasina
94 2,05 2,35 2,05 9,86 16,80
iliskin prosediiriin belirlenmemesi
Deney/kalibrasyon dgelerinin karismasini
95 2,49 344 1,89 16,17 28,90
Onleyici tedbirlerin alinmamasi
Ham verilerin teknik kayit olarak kabul
96 . . 1,64 2,83 2,05 9,51 16,70
edilmemesi
Teknik kayitlarin saklama siiresinin
97 . . 2,17 2,77 2,55 15,31 29,50
belirlenmemesi
ISO/IEC
Teknik kayit eksikligi (tarih, personel,
98 17025:2017 3,59 2,93 2,49 26,24 33,30
¢alisma aralig1 vb.)
Madde 7.5.
Teknik kaydi olusturan/ sorumlu olan
99 2,00 2,70 1,89 10,20 12,20
personel bilgisine erisim saglanamamasi
Basili/elektronik kayitlarin diizeltilmesi
100 3,73 2,93 2,35 25,69 32,90
durumunda izlenebilirligin saglanamamast
Olgiim belirsizligi biitcesinin eksiksiz
101 4,37 5,00 2,64 57,71 64,80
hazirlanmamast
ISO/IEC -
Olgiim belirsizligi hesaplanmasina yanlislik/
102 17025:2017 o 4,13 4,78 3,03 59,85 72,40
eksiklik
Madde 7.6. _
Olgiim belirsizligi ¢alismasinin yinelenme
103 i i 2,49 3,52 2,93 25,69 33,20
durumunun belirlenmemesi
Yeterlilik Testi/ Laboratuvarlar Arasi
Karsilastirma Programinin tiim kapsami
104 3,73 3,78 3,18 44,74 66,70
temsil edecek sekilde hazirlanmamasi uygun
hazirlanmamasi
Sonuglarin gegerliligini giivence altina almak
ISO/IEC y N
105 i¢in uygun yontemlerin tanmimlanarak 3,10 3,95 3,52 43,13 62,10
17025:2017
uygulanmamasi
Madde 7.7.
Kalite kontrol kart1/ diyagrami
106 2,35 3,95 2,70 25,10 30,90
olusturulmamasy/ yanlis uygulanmasi
Kalite kontrol faaliyetlerinin periyodunun
107 uygun olarak belirlenmemesi/ faaliyetlerin 3,37 4,37 2,70 39,77 57,80

zamaninda gergeklestirilmemesi
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Ek 1- Anket (devam)

HATA TURLERI Geo. Ort. (O) | Geo. Ort. (S) | Geo. Ort. (D) | RPN FRPN
Kalite kontrol diyagramlarinin
108 3,37 3,95 2,35 31,26 57,30
degerlendirme kriterlerinin belirlenmemesi
Kalite kontrol ¢alismas1 sonuglarinin
109 ISO/IEC 2,99 3,90 1,74 20,31 31,20
degerlendirilmemesi
17025:2017
48 aylik siire icerisinde her parametrede
110 Madde 7.7. 3,03 2,86 2,05 17,77 32,00
yeterlilik testine katilim saglanmamasi
Katilim saglanan YT/ LAK' larin ISO 17043
111 3,95 357 3,52 49,55 63,00
Standard: gerekliliklerini karsilamamasi
Feragat beyanlarinin rapora/ sertifikaya
112 344 2,93 2,27 22,84 33,20
eklenmemesi
Laboratuvarin akredite olmadig kapsamda
113 akredite rapor diizenlemesi veya 2,55 2,93 2,00 14,95 29,60
akreditasyona atif
Uygunluk beyaninin yanls kritere gore
114 ve Y yams 4 2,22 4,32 3,25 31,11 52,30
verilmesi/ kriter belirlenmemesi
115 Karar Kuralinin dokiimante edilmemesi 3,73 2,77 2,55 26,31 31,60
Karar Kuralinin risk seviyesine
116 3,90 3,10 3,57 43,13 63,30
dayandirilmamasi
Raporun yayim tarihi / kalibrasyonun
117 gerceklestirildigi tarih bilgisinin rapor/ 1,78 2,55 1,52 6,89 11,80
sertifikada yer almamast
Deney raporlarinin gevresel kosullart
118 . . 2,17 2,83 1,64 10,07 22,90
igermemesi
Sonuglarin agiklanmadan 6nce
119 1,89 2,49 1,97 9,29 12,50
ISO/IEC onaylanmamasi
17025:2017 Rapor/ sertifikalarin tadil edilmesi
120 | Madde 7.8. durumunda gerekli degisiklige erisimin 1,55 2,93 2,00 9,09 12,50
saglanamamasi
Rapor/ sertifikalarda akreditasyon
121 kapsaminda yer alan metotlarin ayrima dair 1,89 2,77 1,89 9,86 12,10
isaretleme yapilmamasi
Akreditasyon kapsaminda yer alan test
122 sonuglarina iliskin raporlarda akreditasyon 2,35 2,05 2,61 12,55 27,10
markasinin kullanilmamasi
Akreditasyon markasinin uygun olmayan
123 2,70 2,77 3,03 22,66 31,50
yolla kullanimi
124 TURKAK logosu kullanimi 1,32 2,22 1,55 4,55 11,30
Test metoduna 6zel gerekliliklerin rapor/
125 2,17 3,32 2,35 16,95 26,80
sertifikada yer almamasi
126 Yanlis 6l¢iim sonucunun raporlanmasi 1,64 4,78 3,37 26,46 30,40
Kalibrasyon sertifikasinda 6l¢iim
127 belirsizliklerinin 2 anlamli rakam olarak 1,52 2,00 2,22 6,73 11,70
beyan edilmemesi
Olgiim belirsizliginin beyan edildigi giiven
128 ¢ & 4 s 1,64 3,57 2,55 14,95 29,50

araliginin tammli olmamasi
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Ek 1- Anket (devam)

HATA TURLERI Geo. Ort. (O) | Geo. Ort. (S) | Geo. Ort. (D) | RPN FRPN
Raporlarda uygun olmayan goriis ve yoruma
129 . .ygu van & ‘ 1,64 3,95 2,55 16,56 29,50
yer verilmesi
Numune alma raporlarinda numune alinana
130 1,64 2,05 1,64 5,53 11,90
yere iliskin kroki ve semasinin yer almamast
Rapor/ sertifikalarda sonuglarin sadece test
131 uygulanan 6gelerle ilgili olduguna dair 1,89 2,46 2,99 13,90 28,50
1SO/IEC agtklamanin yer almamast
132 17025:2017 Deney raporunda imza eksikligi 1,52 2,09 1,52 4,80 11,70
Madde 7.8. Deney sonuglarina yonelik rapor
133 1,25 3,90 1,64 7,98 11,90
olugturulmamasi
Deney raporlarinda laboratuvarin adinin
134 ticari sicil kaydindaki isimden farklilik 1,93 2,93 1,74 9,86 12,20
gostermesi
Raporlarda miisteri kimligi ve adresine yer
135 . i 1,64 2,55 1,52 6,36 11,80
verilmemesi
Sikayetlerin ele alinma siirecinin
136 3,78 3,18 2,17 26,03 48,80
1SO/IEC gerekliliklere uygun dokiimante edilmemesi
137 17025:2017 Siirecin ilgili taraflarca erisilebilir olmamas: | 3,03 3,18 2,17 20,89 37,00
flacs Sikayetin ele alinma siirecinde tarafsizlik/
138 3,44 3,00 3,10 32,01 46,00
bagimsizlik saglanamamasi
Uygun olmayan is taniminin yapilmamasi/
139 i s yap 2,00 3,52 2,93 20,63 33,20
yanlisg yapilmasi
Uygun olmayan is tespiti i¢in yasal
140 gerekliliklere uygunsuzlugun kriter olarak 2,64 2,86 2,17 16,38 30,40
tanimlanmamasi
Uygun olmayan is i¢in sorumlularin
141 . . 2,70 2,77 2,05 15,31 30,90
belirlenmemesi
ISO/IEC Faaliyetlerin risk seviyesine
142 3,25 2,77 2,55 22,90 31,60
17025:2017 dayandirilmamasi
Madde 7.10. Uygun olmayan isin 6nemi ve etkisine dair
143 3,44 3,10 2,77 29,51 46,00
degerlendirmenin yapilmamast
Hangi durumlarda isin durdurulacaginin
144 2,70 3,78 2,05 20,89 30,90
tanimlanmamasi
Uygun olmayan ise yonelik kayitlarin
145 v vanisey Y 2,05 2,70 2,35 13,01 26,80
tutulmamasi
Uygun olmayan Z/ En skoru veya uygunsuz
146 ve Y yaue 2,49 3,73 2,17 20,15 28,90
is igin diizeltici faaliyet uygulanmamasi
Kayitlarin miidahale ve kayiplara karsi
147 2,17 3,18 2,70 18,62 30,90
korunmamast
Verilerin kontroliinii saglamak amagli
148 ISO/IEC 2,93 2,00 2,05 12,00 16,10
tedbirlerin tanimlanmamasi
17025:2017
Laboratuvar Bilgi Yonetim Sisteminin
149 Madde 7.11. 3,06 3,37 2,86 29,51 41,30
gecerli kilinmamasi
Hesaplama ve veri transferlerinin kontrol
150 . . 3,78 3,78 3,10 44,26 67,70
edilmemesi
ISO/IEC
Uygulanacak yonetim sistemi segeneginin
151 17025:2017 . . 1,15 2,05 1,43 3,37 9,60
belirlenmemesi
Madde 8.1
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Ek 1- Anket (devam)

HATA TURLERI Geo. Ort. (O) | Geo. Ort. (S) | Geo. Ort. (D) | RPN FRPN
Kalite hedeflerinin olugturulmamasy/
152 2,49 2,77 2,17 14,95 28,90
ISO/IEC siirekliliginin saglanmamasi
17025:2017
Kalite politikasinda yetkinlik ve tarafsizligin
153 | Madde82 P Y =T | 235 189 189 839 12,30
vurgulanmamast
154 Dis kaynakli dokiiman listesinde eksiklik 4,13 2,64 2,70 29,44 30,90
155 Ana dokiiman listesinin giincel olmamasi 2,55 1,89 2,22 10,70 25,20
Dokiimanlarin gézden gegirilmesi ve
156 3,10 1,89 2,22 13,01 23,80
giincellenmesi siirecinin tamimlanmamast
Dokiiman gozden gegirmesinin (uygun
157 £ £ (uygun) 2,86 3,00 2,49 21,39 32,60
yapilmamasi
Dokiimanin kim tarafindan hazirlandig
158 1,89 2,17 2,05 8,39 16,10
I1SO/IEC onaylandigi vs. izlenememesi
. Dokiimanlarin yetkin kisi tarafindan
159 17025:2017 Y 7 1,52 3,18 2,00 9,63 12,60
Madde 8.3. onaylanmadan yayimlanmasi
Giincellenen dokiimanlarin bir onceki
160 versiyonlara/ revizyon gegmisine erigim 2,35 1,89 2,70 12,00 26,70
saglayamama
Dokiiman dagitim yolunun belirlenmemesi/
161 2,05 2,17 1,43 6,36 16,50
uygulanmamasi
Giincel olmayan dokiimanlarimn istem dist
162 kullaniminin engellenmesine yonelik 1,74 2,86 2,55 12,71 29,40
tedbirlerin tanimlanmamasi
163 Arsiv siiresinin belirlenmemesi 1,89 1,89 1,89 6,73 12,00
Kayit saklama ortamlarinin ve siirelerinin
164 2,17 2,05 2,70 12,00 22,70
I1SO/IEC tanimlanmamasi/ uygun olmamast
165 17025:2017 Elektronik kayitlarin yedeklenmemesi 2,35 2,55 2,49 14,95 28,90
166 flac s Kayitlarin kontrol edilmemesi 2,35 2,77 2,22 14,45 26,80
Kayitlara erisim yetki ve sorumlularin
167 ] . 2,35 2,35 2,49 13,78 27,90
belirlenmemesi
Risk degerlendirmesinin tiim laboratuvar
168 kapsamini temsil edecek yeterlilikte 4,18 3,37 2,70 38,04 57,80
uygulanmamast
Risklerin analiz edilmesi siirecinin hatali
169 3,73 3,18 3,37 39,87 57,80
gergeklestirilmesi
170 Risklerin ele alinma siirecinin 325 318 Lea 16.95 30.40
ISO/IEC tammlanmamasi ’ ' ' ' '
17025:2017
Yiiksek risk tespit edilmesi durumda gerekli
171 | Madde8s. P g 277 378 189 1973|3140
faaliyetlerin gergeklestirilmemesi
Risk analiz sonuglarinin
172 degerlendirilmemesi/ uygun dnlemlerin 3,18 3,78 2,70 32,42 50,10
alinmamasi
Laboratuvar faaliyetlerinde risk teskil edecek
173 4,00 3,52 2,70 38,04 62,10

hususlarin (uygun) belirlenmemesi
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Ek 1- Anket (devam)

HATA TURLERI Geo. Ort. (O) | Geo. Ort. (S) | Geo. Ort. (D) | RPN FRPN
174 Tyilestirme firsatlarinin tamimlanmamasi 3,18 2,55 2,70 21,90 30,90
175 Miisteri geri beslemelerinin alinmamast 1,93 2,77 1,32 7,06 12,10
BeiEe Miisteri geri beslemelerinin
176 17025:2017 degerlendirilmesi siirecinin isletilmemesi/ 2,55 2,77 2,55 18,00 29,60
Madde 8.6.
tanimlanmamasi
Olumsuz geri bildirimlere iliskin
177 3,37 2,35 2,22 17,58 27,00
yaptirimlarin tanimlanmamasi
178 Kok neden analizinin yapilmamasi 3,64 3,73 3,18 43,13 64,90
179 Kaplam analizinin yapilmamasi 3,95 3,562 3,57 49,55 63,00
Hangi durumlarda diizeltici faaliyet agilmasi
180 2,49 2,93 2,93 21,39 33,20
gerekliliginin tanimlanmamasi
Diizeltici faaliyet agilabilmesi i¢in z skoru
181 1,89 2,93 2,35 13,01 26,80
aralig1 tanimlamasinin uygun yapilmamasi
ISO/IEC
182 17025:2017 Agilan diizeltici faaliyetlerin kapatilmamasi 1,52 3,18 2,17 10,45 24,10
Diizeltici faaliyetin tamamlanmast igin
183 | Madde 8.7 4 1,32 241 3,03 9,63 26,90
siirenin uygun tanimlanmamasi
Diizeltici faaliyet kapsaminda etkin bir
184 3,25 4,13 3,37 45,10 57,80
¢alismanin gerceklestirilmemesi
Diizeltici faaliyetlerin etkinliginin gézden
185 . r 3,44 3,18 3,06 33,47 51,80
gegirilmemesi
Uygun olmama durumunda risk
186 degerlendirme siirecinin gézden 3,06 2,70 3,57 29,51 41,90
gegirilmemesi
187 I¢ tetkik gergeklestirilmemesi 1,43 2,55 1,43 5,22 11,50
188 I¢ tetkikin etkin gergeklestirilmemesi 3,78 3,00 3,06 34,71 40,40
189 I¢ tetkik programi olusturulmamast 1,64 2,17 1,52 5,40 11,70
Test yontemlerinin ig tetkik kapsamina dahil
190 . . 3,29 4,00 2,93 38,53 54,70
1SO/EC edilmemesi
191 17025:2017 Ust yonetimin ig tetkike dahil edilmemesi 2,00 2,77 2,35 13,01 26,80
Madde 8.8. I¢ tetkik raporunun objektif delillere
192 317 2,35 2,61 19,42 30,10
dayanmamasi
I¢ tetkikin bagimsiz olmayan personel
193 1,89 2,86 2,05 11,07 16,10
tarafindan gerceklestirilmesi
I¢ tetkikin yetkin personel tarafindan
194 3,10 3,37 2,35 24,57 45,20
gergeklestirilmemesi
195 YGG’ nin gergeklestirilmemesi 1,55 2,93 1,25 5,66 11,70
YGG girdi ve ¢iktilarimin gereklilikleri
196 2,00 318 2,22 14,11 23,80
karsilayacak sekilde belirlenmemesi
ISO/IEC
YGG giindeminin olusturulmamasi/ tim
197 17025:2017 3,06 2,93 2,17 19,47 32,60
giindem maddelerinin goriisiilmemesi
Madde 8.9.
198 YGG duyurusunun yapilmamasi 2,05 1,52 2,22 6,89 16,40
YGG sonucunda alinana kararlarin kayit
199 2,93 2,93 1,64 14,11 30,40

altina alinmamast
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Ek 2- Bulamik FMEA Kural Tabam

GIRDILER CIKTI
Olasilik (O) Siddet (S) Tespit Edilememe (D) RiSK

1 Cok diisiik Cok diisiik Cok diisiik Cok dustik
2 Cok diisiik Cok diisiik Diisiik Cok dustik
3 Cok diisiik Cok diisiik Orta Cok dustik
4 Cok diisiik Cok diisiik Yiiksek Cok dustik
5 Cok diisiik Cok diisiik Cok yiiksek Diisiik

6 Cok diisiik Diisiik Cok diigiik Cok dustik
7 Cok diisiik Diisiik Diisiik Cok dustik
8 Cok diisiik Diisiik Orta Diisiik

9 Cok diisiik Diisiik Yiiksek Diistik

10 Cok diisiik Diisiik Cok yiiksek Diistik

11 Cok diisiik Orta Cok diisiik Cok dustik
12 Cok diisiik Orta Diisiik Diistik

13 Cok diisiik Orta Orta Diisiik

14 Cok diisiik Orta Yiiksek Diistik

15 Cok diisiik Orta Cok yiiksek Diisiik

16 Cok diisiik Yiiksek Cok diisiik Cok dustik
17 Cok diisiik Yiiksek Diistik Diisiik

18 Cok diisiik Yiiksek Orta Diisiik

19 Cok diisiik Yiiksek Yiiksek Diisiik

20 Cok diisiik Yiiksek Cok yiiksek Orta

21 Cok diisiik Cok yiiksek Cok diisiik Diisiik

22 Cok diisiik Cok yiiksek Diisiik Diisiik

23 Cok diisiik Cok yiiksek Orta Diisiik

24 Cok diisiik Cok yiiksek Yiiksek Orta

25 Cok diisiik Cok yiiksek Cok yiiksek Orta

26 Diisiik Cok diisiik Cok diisiik Cok dustik
27 Diisiik Cok diisiik Diisiik Cok diisiik
28 Diisiik Cok diisiik Orta Diisiik

29 Diisiik Cok diisiik Yiiksek Diisiik

30 Diisiik Cok diisiik Cok yiiksek Diisiik

31 Diisiik Diisiik Cok diisiik Cok diistik
32 Diisiik Diisiik Diisiik Diisiik

33 Diisiik Diisiik Orta Diisiik

34 Diisiik Diisiik Yiiksek Diisiik

35 Diisiik Diisiik Cok yiiksek Orta

36 Diisiik Orta Cok diisiik Diisiik
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Ek 2- Bulanik FMEA Kural Tabam (devam)

GIRDILER CIKTI
37 Diisiik Orta Diisiik Diisiik
38 Diisiik Orta Orta Orta
39 Diisiik Orta Yiksek Orta
40 Diisiik Orta Cok yiiksek Orta
41 Diisiik Yiiksek Cok diisiik Diisiik
42 Diisiik Yiiksek Diisiik Diisiik
43 Diisiik Yiiksek Orta Orta
44 Diisiik Yiiksek Yiiksek Orta
45 Diisiik Yiiksek Cok yiiksek Orta
46 Diisiik Cok yiiksek Cok diigiik Diisiik
47 Diisiik Cok yiiksek Diisiik Orta
48 Diisiik Cok yiiksek Orta Orta
49 Diisiik Cok yiiksek Yiiksek Orta
50 Diisiik Cok yiiksek Cok yiiksek Yiiksek
51 Orta Cok diisiik Cok diisiik Cok dustik
52 Orta Cok diisiik Diistik Diisiik
53 Orta Cok diisiik Orta Diisiik
54 Orta Cok diisiik Yiiksek Disiik
55 Orta Cok diisiik Cok yiiksek Diisiik
56 Orta Diisiik Cok diisiik Diisiik
57 Orta Diisiik Diisiik Diisiik
58 Orta Diisiik Orta Orta
59 Orta Diisiik Yiiksek Orta
60 Orta Diisiik Cok yiiksek Orta
61 Orta Orta Cok diisiik Diisiik
62 Orta Orta Diisiik Orta
63 Orta Orta Orta Orta
64 Orta Orta Yiiksek Orta
65 Orta Orta Cok yiiksek Orta
66 Orta Yiiksek Cok diisiik Diisiik
67 Orta Yiiksek Diistik Orta
68 Orta Yiiksek Orta Orta
69 Orta Yiiksek Yiiksek Yiiksek
70 Orta Yiiksek Cok yiiksek Yiiksek
71 Orta Cok yiiksek Cok diisiik Diisiik
72 Orta Cok yiiksek Diisiik Orta
73 Orta Cok yiiksek Orta Orta
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Ek 2- Bulanik FMEA Kural Tabam (devam)

GIRDILER CIKTI
74 Orta Cok yiiksek Yiiksek Yiiksek
75 Orta Cok yiiksek Cok yiiksek Yiiksek
76 Yiiksek Cok diisiik Cok diisiik Cok dustik
7 Yiiksek Cok diisiik Diisiik Diisiik
78 Yiiksek Cok diisiik Orta Diisiik
79 Yiiksek Cok diisiik Yiiksek Diisiik
80 Yiiksek Cok diisiik Cok yiiksek Orta
81 Yiiksek Diisiik Cok diisiik Diisiik
82 Yiiksek Diisiik Diisiik Diisiik
83 Yiiksek Diisiik Orta Orta
84 Yiiksek Disiik Yiiksek Orta
85 Yiiksek Disiik Cok yiiksek Orta
86 Yiiksek Orta Cok diisiik Diistik
87 Yiiksek Orta Diisiik Orta
88 Yiiksek Orta Orta Orta
89 Yiiksek Orta Yiiksek Yiiksek
90 Yiiksek Orta Cok yiiksek Yiiksek
91 Yiiksek Yiiksek Cok diisiik Diisiik
92 Yiiksek Yiiksek Diistik Orta
93 Yiiksek Yiiksek Orta Yiiksek
94 Yiiksek Yiiksek Yiiksek Yiiksek
95 Yiiksek Yiiksek Cok yiiksek Yiiksek
96 Yiiksek Cok yiiksek Cok diisiik Orta
97 Yiiksek Cok yiiksek Diisiik Orta
98 Yiiksek Cok yiiksek Orta Yiiksek
99 Yiiksek Cok yiiksek Yiiksek Yiiksek
100 Yiiksek Cok yiiksek Cok yiiksek Cok ytiksek
101 Cok yiiksek Cok diisiik Cok diisiik Diisiik
102 Cok yiiksek Cok diisiik Diistik Diisiik
103 Cok yiiksek Cok diisiik Orta Diisiik
104 Cok yiiksek Cok diisiik Yiiksek Orta
105 Cok yiiksek Cok diisiik Cok yiiksek Orta
106 Cok yiiksek Diisiik Cok diisiik Diisiik
107 Cok yiiksek Diisiik Diisiik Orta
108 Cok yiiksek Diisiik Orta Orta
109 Cok yiiksek Diisiik Yiiksek Orta
110 Cok yiiksek Diisiik Cok yiiksek Yiiksek
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Ek 2- Bulanik FMEA Kural Tabam (devam)

GIRDILER CIKTI
111 Cok yiiksek Orta Cok diisiik Diisiik
112 Cok yiiksek Orta Diisiik Orta
113 Cok yiiksek Orta Orta Orta
114 Cok yiiksek Orta Yiiksek Yiiksek
115 Cok yiiksek Orta Cok yiiksek Yiiksek
116 Cok yiiksek Yiiksek Cok diisiik Orta
117 Cok yiiksek Yiiksek Diisiik Orta
118 Cok yiiksek Yiiksek Orta Yiiksek
119 Cok yiiksek Yiiksek Yiiksek Yiiksek
120 Cok yiiksek Yiiksek Cok yiiksek Cok yiiksek
121 Cok yiiksek Cok yiiksek Cok dustik Orta
122 Cok yiiksek Cok yiiksek Diisiik Yiiksek
123 Cok yiiksek Cok yiiksek Orta Yiiksek
124 Cok yiiksek Cok yiiksek Yiiksek Cok yiiksek
125 Cok yiiksek Cok yiiksek Cok yiiksek Cok yiiksek
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Ek 3- Tezden Tiiretilmis Bildiriler

E. Tok, O. Testik, Bulanik FMEA Y6ntemi ile Laboratuvarlarda Risk Degerlendirilmesi, 39.
Yoneylem Arastirmasi / Endiistri Miihendisligi Ulusal Kongresi, 12-14 Haziran, Tiirkiye

2019
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Tarih: 02/07/2019

Tez Baghg1 / Kenusw: Risk degerlendirmesinde FMEA Yéntemine Bulamk Mantik Yaklagimi: Deney ve Kalibrasyon
Laboratuvarlar Uygulamasi

Yukarida baghgi/kenusu gosterilen tez galigmamin a) Kapak sayfasi, b) Giris, ¢) Ana boliimler d) Sonug kisimlarmdan
olusan toplam 51 sayfalik kismina iliskin, 02/07/2019 tarihinde sahsim/tez danigmamm tarafindan Turnitin adh
intihal tespit programindan agagida belirtilen filtrelemeler uygulanarak alinmig olan orijinallik raporuna gore, tezimin
benzerlik oran % 7'dir.

Uygulanan filtrelemeler:
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2- Almtlar karic/dahil
3- 5 kelimeden daha az 6rtiisme igeren metin kisimlari harig
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bir intihal igermedigini; aksinin tespit edilecegi muhtemel durumda dogabilecek her tiirlii hukuki sorumlulugu kabul
ettigimi ve yukarida vermis oldugum bilgilerin dogru oldugunu beyan ederim.
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