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KARAR KURALI PROSEDURU

1.0 AMAGC: Laboratuvarimizda gergeklestirilen deney sonuglarina gére énceden belirlenmis bir gereklilige
uygunlugu belirtirken, uygunluk degerlendirmelerimizde Olgim belirsizliginin nasil hesaba katilacagini
aciklayan kurallar belirlemektir. Uygunluk  bildiriminin nasil yapilacagi uygunluk degerlendirme iriin
standardi, yasal otoriteler veya dizenleyici kuruluglar ve zorunlu mevzuatlarda tanimlanmis ise bu
prosedirde belirtilen kurallar uygulanmaz.

2.0 KAPSAM: Ozel Proanaliz Laboratuvarlar Grubu'nda gergeklestirilen analizlerin uygunluk
dederlendirilmesini kapsamaktadir.

3.0 SORUMLULAR:

Laboratuvar Miidiirii: Misterinin analiz sonuglari icin uygunluk beyani degerlendirmesini istemesi
durumunda, talebin uygulanabilir olup olmamasi konusunda gerekli degerlendirmeyi ilgili boliim sorumlusu
ile birlikte yapmaktan ve nihai karari vermekten sorumludur.

Boliim Sorumlusu: Uygunluk degerlendirmelerinde Olgliim belirsizliginin hesaba
katilmasindan/katiimamasindan, karar kuralinin uygulanmasindan ve deney raporlarinda belirtiimesinden
sorumludur. Misterinin analiz sonuglari icin uygunluk beyani degerlendirmesini istemesi durumunda,
talebin uygulanabilir olup olmamasi konusunda gerekli degerlendirmeyi Laboratuvar Miidiirii ile birlikte
yapmaktan sorumludur.

Numune Kabul ve Raporlama Béliim Sorumlusu: Musterinin analiz sonuglari igin uygunluk beyani
degerlendirmesini istemesi durumunda, misterilere F.Pr.19.02 Migteri Sikayet/Memnuniyet/Talep Bildirim
Formu’nu doldurtmaktan ve Laboratuvar Miidiirii'ne bildirmekten sorumludur. Uygunluk beyaninin verildigi
bélumlerin analiz raporlarinda, béliim sorumlusu tarafindan beyanin verilip verilmedigini kontrol etmekten
sorumludur.

Numune Kabul ve Raporlama Béliim Personeli: Musterinin analiz sonuglar igin uygunluk beyani
degerlendirmesini istemesi durumunda, misterilere F.Pr.19.02 Misteri Sikayet/Memnuniyet/Talep Bildirim
Formu'nu doldurtmaktan ve Laboratuvar Sorumlu Miidiirii'ne bildirmekten sorumludur.

4.0 TANIMLAR:

Karar Kurali  Belirlenmis bir gereklilige uygunlugu belirtirken, 6lgiim belirsizliginin nasil hesaba katilacagini
agiklayan kural.

Uygunluk Karar kurali uygulamasi ile sonucun yasal ve/veya misteri limitlerine uygunlugunun raporda

Beyani: belirtilmesidir.

y : Olgiilen Deger
U(y) : Tigili y sonucu icin daha 6nceden hesaplanmig genisletilmis élgiim belirsizligi
TU  Tolerans En Ust Limiti (Tolerance Upper Limit)
TL : Tolerans En Alt Limiti (Tolerance Lower Limit)
P : Olasilik (Probabilitiy)
PC : Uygunluk Olasiligi (Probabilitiy of Conformance)
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Tip-I Hata (a) Uygun olan {riinlerin yanlishkla reddedilmesidir, bu durumda iiretici negatif olarak etkilenir.

Tip-II Hata  Uygun olmayan driinlerin yanlhslikla kabul edilmesidir, bu durumda tiiketici negatif olarak
(B) etkilenir.

(0] : Segilen parametrenin belirli, sabit ve bilinmeyen degerini simgeler (z ile de ifade edilir)

5.0 UYGULAMA:

5.1. Karar Kural Igin Genel Bilgiler

Bir deney sonucunun énceden belirlenmis gerekliliklere, standart, sartname, yonetmelik vb. uygunlugun
degerlendiriimesinde &lgiim sonuclari belirsizliginin dikkate alinmasi gerekmektedir.

Asagidaki sekilde de gésterildigi gibi, deney sonuglarini degerlendirirken karsilasacagimiz 1. ve 6.
durumlarda 6lgiim belirsizligi araligi hesaba katildiginda Slgiim sonuglari belirgin bir sekilde daha énceden
belirlenmis limit degerin Ustiinde veya altinda oldugu gériilmektedir. Dolayisi ile bu iki durumda Olglim
belirsizliginin degerlendirilmesi gok nettir.

1. Durum da limit degerlere uygun, 6. Durumda ise limit degerlere uygunsuz oldugu cok acik
gorilmektedir.

Ancak, 2. 3. 4. ve 5. durumlarda uygunlugun degerlendirilmesi gok net degildir. Ciinku belirsizlik araligi
daha 6nceden belirlenmis limit degeriyle kesismektedir.

:'*b('jlcﬁm belirsizligi dahil edilmis en tisflimit (+uy))

» Deney Sonucu: Y

—»Olgiim belirsizligiahil edilmis en alt limit (-u())

Limit Degere Uyguink
o o© © o ® o

Yukarida belirtilen gerekgelerle; 2. 3. 4. ve 5. durumlar icin migterimiz tarafindan bize sunulan uygunluk
degerlendirme kriterlerini belirtilen sartname, yonetmelik, standart vb. dokiimanlarda nasil karar verilecegi
tarif edilmemis ise laboratuvarimiz Olgim belirsizliginin tipik &lgiim sonuglariyla tutarli bir Gauss Olasilik
Dagiimi Iglevi (PDF) tarafindan temsil edildidi varsayimina dayanilarak uygunluk veya uygunsuzluk
sinirlarini belirleyebilmek icin calisma yapmis ve asagida belirtilen kurallan uygulanmasinda kurallari
tanimlamustir.
5.2. Risk Degerlendirmesi ve Hatalar Tip-I ve Tip-II
Laboratuvarimizda uygunluk degerlendirmesi yapilirken, biri iretici igin (a), digeri tiiketici icin (B) olmak
lzere risk orani olarak tanimlanan iki yanhs karar tipi ile ilgili olasiliklar vardir: [JCGM 106: 2012] . Bu
gergevede, karar matrisi su sekilde ifade edilebilir:
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(1-a) a
[ ]
B (1-p)

Tip-I Hata (a): Uygun olan driinlerin yanliglikla reddedilmesidir, bu durumda iiretici negatif olarak
etkilenir.  Mesela Nitrat Limit degeri 50 ppm olarak mevzuatta tanmlanmigtir ve laboratuvar
genigletilmis Glgim belirsizligini(k:2) 3 ppm olarak hesaplanmistir. Bu durumda bir analiz sonucu 52
ppm g¢ikmasi durumunda reddedilmesi yanlis ret olacaktir. Ciinkii deger &lciim belirsizligi hesaba
katildiginda aslinda riiniin limit deder altinda 52 + 3ppm araliginda degere sahip olabilecegi
gorilmektedir. Yani sonug limit degerin altinda olan 49 ppm degeri de olabilir. Tip-I hata bu durumu
tanimlamaktadir.

Tip-II Hata (B): Uygun olmayan iiriinlerin yanhslikla kabul edilmesidir, bu durumda tiiketici negatif
olarak etkilenir. Mesela Nitrat Limit degeri 50 ppm olarak mevzuatta tanimlanmigtir ve laboratuvar
genigletilmis 6lgtim belirsizligini (k:2) 3 ppm olarak hesaplanmistir. Bu durumda bir analiz sonucu 48
ppm gikmasi durumunda kabul edilmesi yanls kabul olacaktir. Giinkii deger Olgiim belirsizligi hesaba

katildiginda aslinda driintn limit deger istiinde 48 t 3ppm araliginda degere sahip olabilecegi
gorilmektedir. Yani sonug limit degerin iistiinde olan 51 ppm degeri de olabilir. Tip-II hata bu durumu
tanimlamaktadir.

Dogru karar verme bolgeleri (1-a) ve (1-p) bélgeleridir a ve B bdlgelerinde ise yanlis karar verme riski
mevcuttur. Bu hatalar asadida belirtildigi gibi Tip-I veya Tip-II hata diye de adlandirilir.

Tip-I Hata; uygun olan driinlerin yanlislikia uygunsuz olarak degerlendirme olasiligi

Tip-II Hata; uygun olmayan iiriinlerin yanlislkla uygun olarak degerlendirme olasiligi

Asadidaki tablo, dogru veya yanlis karar ile ilgili uygunluk degerlendirme olasiliklarini gobstermektedir.

KARAR
Kabul Hy Ret Ho
i} (1-a) Tip-I Hatasi
Ho Dogru Dogru Karar (Hata a)
Tip-1I Hatasi (1-p)
Ho Yanhs (Hata B) Dogru Karar

Her iki sekilde de yanlis verilen kararda Tip-I Hata (a) “Uretici, tedarikgi, vb.” ve Tip-II Hata (B) “alici, son

kullanici, miisteri vb.” ile ifade edilen taraflar maliyet ve ekonomik olarak riski iistlenirler.

Bir karar kuralinin dogru tanimlanmasi icin belirleyici olan uygunluk degerlendirmesi ile kanitlanmasi
gerekenin ne oldugudur, bir sartname veya bir sinirlama ile UYGUNLUK veya UYGUNSUZLUK. Burada da
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goz oniinde bulundurmamiz gereken, uretici/tedarikginin riskini (a) veya tiiketicinin riskini (B) referans
almamiz olacaktir.

Laboratuvarimiz bir uygunluk beyaninda karar kuralini uygularken, tarafsizik ve bagimsizlik ilkesinden
hareketle, iretici, tedarikgi, satici, alici vb. herhangi birinin riskini diisiinerek karar vermez.

5.3. Karar Kurali Segimi

Bu dodgrultuda; laboratuvarimiz, uygunluk degerlendirmesi kararini verirken TS EN ISO/IEC 17025:2017
madde “7.1.3 Miisteri, deney ya da kalibrasyon igin bir sartnameye veya standarda uygunluk beyani talep
ettiginde (6rnegin gegti/kaldi, tolerans ici/tolerans disi) sartname veya standart ve karar kurali acikca
tanimlanmalidir. Segilen karar kurali, halihazirda talep edilen sartname veya standartta yer almiyorsa
mugteriye bildiriimeli ve bu konuda misteriyle anlagiimalidir.” maddesi sebebiyle karar kural teklif ve
sézlesmede tanimlidir. Diger durumlarda miisteriye bilgi verilerek karar kurali konusunda mutabik kalinarak
karar verilir.

Laboratuvarimizda iiretilen analiz raporlarinda uygunluk beyani veriimemektedir. Uygunluk beyani
verilmeyen analiz raporlar icin miisteri tarafindan uygunluk degerlendiriimesi talep edilirse, Numune Kabul
ve Raporlama Bélim sorumlusu ve personeli tarafindan F.Pr.19.02 Migsteri Sikayet/Memnuniyet/Talep
Bildirim Formu ile bildirmesi saglanir. Laboratuvar Sorumlu Miidiirii tarafindan kabul edilmesi durumunda
basit kabul (paylasilan risk) karar kural uygulanir. Yénetmelik, teblig, standart, sartname, sozlesme vb.
dokiimanlarda hangi karar kuralinin kullanilacag ile ilgili ifade var ise, bu ifade dikkate alinarak karar kural
belirlenir. Resmi numunelerde ilgili mevzuatta (varsa) belirtilen karar kurali kullaniimaktadir. Deney
sonuglari ile ilgili uygunluk degerlendirmesi verildiginde varsa yonetmelik, teblig, standart, sartname,
sozlesme vb. dokiimanlarda belirlenen karar kural kullanilir.

2 tip Karar Kurali mevcuttur.

5.3.1 Basit Kabul Kurali (Paylasilan Risk Kurah):

Mevzuat, deney standards; analiz sonug raporlarinda uygunluk bildirimini zorunlu kiliyor, yalniz uygunlugun
degerlendiriimesinde giiven diizeyinin ve 6lgme belirsizliginin etkilerine iligkin herhangi bir bilgi iermiyorsa;
laboratuvarlar giiven diizeyi ve olgim belirsizligini g6z &éniinde bulundurmaksizin elde edilen analiz
sonucunun yalnizca belirlenmis limitlere uygun olup olmadigina gére uygunluk degerlendirme yapabilir
(DKD-611 ISO GUIDE 98-4 Madde 8.2).

Elde edilen sonug uygun ise; UYGUN

Elde edilen sonug uygun degil ise; UYGUN DEGIL seklinde degerlendirme yapilir.

5.3.2 Koruma Bandi Yéntemi
5.3.2.1 Yanhs Kabul Karar Kurah (Tiiketici Lehine): Analiz sonucuna, olgiim belirsizliginin
eklenmesiyle elde edilir.
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5.3.2.2 Yanhs Ret Karar Kural (Uretici Lehine): Analiz sonucundan, 6lgiim belirsizliginin
cikariimasiyla elde edilir.

5.4. Koruma Bandi Uygulama Ornekleri:

Laboratuvarimiz, kabul limitleri icin bir tolerans varsa ve Olgiim belirsizligini de hesaba dahil edilecekse;
Tip-I hatasi olasiigini varsayarak en az %95 (a=0,05) giivenirlik diizeyindeki sonugla uyumluluk olasiligini
(PC) degerlendirir;

Ho > %95 Hipotezi Dogru ise, karar dogrudur.

Ho > %95 Hipotezi Yanlis ise, karar dogru degildir.

Koruma bandi ile %95 giiven aralijinda belirlenen yeni limit degere gore kararin dogru olup olmadig
degerlendirilir.

5.4.1. Ust Limit icin Tek Tolerans

Kabul Bolgesi / \ Ret Bolgesi

~Tip-I (&) olasilik

y Ty

Karar Kurali-1: Belirlenen karar limiti, parti icindeki dlgiilen deger (st limitin altinda oldugu,
yaklagik %95 (a=0,05) giivenirlik dizeyindeki olgiilen degerdir.
Ho Hipotezi: P(Y<TU) > (1-a) dogru ise; Uygundur
Ho Hipotezi, P(Y<TU) < (1-a) yanlis ise; Uygun Degildir

T-y
P(n<Ty)=0

Diger bir ifade ile dogru karar verme olasilig:: PC (y)

Ornek-1:

Bir borunun et kalinligi uygunluk icin en fazla (TU) 3,0 mm olmal.

Boyutlarda &lgtim belirsizligimiz u(y)=0,2 mm

Olgiilen boru et kalinligi ise 2, 7 mm

%95 giiven araliginda uygunluk karar?

Kabul Hipotezi Ho: P(Y<3,0 mm) > 0,95 dogru ise

Verilen 6rnekle ilgili olasiliklari tahmin etmek icin, uyum olasiigi (Pc), Gaussian PDF'leri igin genel ifade
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kullanilarak hesaplanmalidir:

3,0-27\ _ _
PC-Q(T) = ®(1,5) = 0,933 (93,3%) < 0,95

Ho Hipotezi yanlis oldugundan, ilk degerlendirmede belirsizlik degerlendirmeden verilen karar uygun
degildir.

Koruma Bandi Yontemi:

Verilen Ornekte normalde deger 2.7 mm bulunmug ve 3 mm sinir degerden kiglik oldugu igin uygundur.
Fakat tiiketici disiiniilerek Tip II hata igin yanlis kabul karar kural uygulanmasi istenmektedir.

Bu durumda bu &rnekte 6lgiilen degerimiz 2.7 mm bulunmustur.

Olgiim belirsizligimiz %95 guven araliginda 0,2*1.65= 0,33 mm

Koruma bandimiz: Sinir deger-6lgiim belirsizligi= 3-0,033= 2,67 mm olacaktir.

Bulunan deger 2.7 mm koruma bandi ile yeni limit olarak belirledigimiz 2.67 degerinden biiyiik oldug igin
karar uygun degildir. Uriiniin reddedilmesi gerekir.

Not: Yukarida verilen hesaplama MS Excel fonksiyonu ile asadida kirmizi ile yazilan formiil yazilarak
kolaylikla hesaplattirilabilir. ® =NORMDIST| (3,0;2,7;0,2; TRUE)= 0,933193

5.4.2. Alt Limit igin Tek Tolerans

Kabul Bolgesi Ret Bolgesi

Tip-1 () glasihk \

T y

Karar Kurali-2: Belirlenen karar limiti, parti icindeki Olclilen deger alt limitin tstiinde oldudu, yaklasik
%95 (a=0,05) giivenirlik diizeyindeki élgiilen degerdir.
Ho Hipotezi: P(Y>TL) 2 (1-a) dogru ise; Uygundur

Ho Hipotezi, P(Y>TL) < (1-a) yanlis ise; Uygun Degildir

T -y y-T
Diger bir ifade ile dogru karar verme olasiligi: PC=P(n2TL) e il uL(y) A= U(y)L )
Ornek-2
PE100 hammadde yogunluk icin kabul limiti en (TL) 0,930 gr/cm3
Olgiim belirsizligimiz ise u(y)=0,004 gr/cm3
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Olgiilen Yogunluk ise 0,935 gr/cm3

%95 gliven araliginda uygunluk karari?

Hipotez Ho: P(Y>0,930 gr/cm3) > 0,95 dogru ise

Verilen 6rnekle ilgili olasiliklar tahmin etmek igin, uyum olasiligi (Pc), Gaussian PDF'leri icin genel ifade
kullanilarak hesaplanmalidir:

y-TL 0,935-0,930
0,004
PC= ®( u(y) ) = ®() = ®(1,25) = 0,894 (%0,89) < 0,95

HO Hipotezi yanlis oldugundan, karar kurali uygulanmadan verilen karar uygun degildir.
Koruma Bandi Yontemi:

Verilen Ornekte deger 0,935 gr/cm3 bulunmus ve 0,930 gr/cm3 sinir degerden biiyiik oldugu igin uygun
degildir. Fakat Uretici dugtniilerek Tip I hata icin yanlig ret karar kurali uygulanmasi istenmektedir.

Bu durumda bu 6rnekte dlgiilen degerimiz 0,935 gr/cm3 bulunmustur.

Olgiim belirsizligimiz %95 glven araliginda 0,004*1.65= 0,0066 gr/cm3

Koruma bandimiz: Limit deger+0lgiim belirsizligi= 0,930+0,0066 = 0,9366 gr/cm3 olacaktir.

Bulunan deger 0,935 gr/cm3 koruma band: ile yeni limit olarak belirledigimiz 0,9366 gr/cm3 degerinden
kliclik oldudu Uriiniin karar kurali uygulanarak kabul edilmesi gerekir.

Yukarida verilen hesaplama MS Excel fonksiyonu ile asagida kirmizi ile yazilan formil yazilarak kolaylikla
hesaplattirilabilir. ® =NORMDIST(0,935;0,930;0,004; TRUE)= 0, 89435

5.4.3. Alt ve Ust Limit igin Tek Tolerans Arahg

Laboratuvarimiz, uygunluk degeri karari verirken kamu yararina alinan riskin en az olacadi sekilde; bir
uygunluk degerlendirme karari verirken uygun olan iriinlerin yanhghkla uygunsuz olarak degderlendirme
olasiigr géz 6niinde bulundurulmus ve asadidaki karar kurali belirlenmistir.

Ret Bolgesi Kabul Bolgesi Ret Bolgesi

Tip-1 () olasilik “94 {a) olasilik

T y Ty

Karar Kurali-3: Belirlenen karar limiti, parti icindeki lciilen deger st limitin altinda ve alt limitin tstiinde
oldugu, yaklasik %95 (a=0,05) giivenirlik diizeyindeki Olgiilen degerdir.
HO Hipotezi: P(TLSY<TU) 2 (1-a) dogru ise; Uygundur

HO Hipotezi, P(TL<Y<TU) < (1-a) yanlis ise; Uygun Degildir

=P(TisnsTu)=0(CE0-0CE)

Diger bir ifade ile dogru karar verme olasiligi: PC
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Ornek-3:

PE100 hammadde karbon siyahi miktari orani igin kabul limiti tolerans araliklar (TL-TU) %2,0 - %2,5
Olgiim belirsizligimiz ise u(y)=0,08 gr/cm3

Olgiilen Karbon Miktari Orani ise %2,36 %95 giiven

araliginda uygunluk karar?

Hipotez Ho: P(2,0<Y<2,5) > (1-a) dodru ise;

Verilen 6rnekle ilgili olasiliklar tahmin etmek igin, uyum olasiligi (Pc), Gaussian PDF'leri icin genel ifade

kullanilarak hesaplanmalidir:

PC= &(T——uU(-y)y)-®(TuL(-yy) )

2,5-2,36 2,0-2,36
PC=@( 008 )-®( 008 )=0,959940843- 0,000003= 0,959937=%96>%95

HO Hipotezi dogrulandigindan, ilk verilen karar uygundur.

Koruma Bandi Yontemi:

Verilen Ornekte normalde deger %2,36 bulunmus ve %2,0 - %2,5 mm sinir deger araliginda oldugu icin
uygundur. Fakat tiiketici diisiiniilerek Tip II hata igin yanhs kabul karar kurali uygulanmasi istenmektedir.
Bu durumda bu &rnekte 6lgiilen degerimiz %2,36 bulunmustur.

Olgiim belirsizligimiz %95 giiven araliginda 0,08 *1.65= 0,132 gr/cm3

Koruma bandimiz:

Alt Sinir deger + 6lglim belirsizligi= 2,0+0,132= 2,132 gr/cm3

Ust Sinir Deger - élgiim belirsizligi= 2,5-0,132= 2,368 gr/cm3

Yeni Sinir Degerler koruma bandimiz: %2,132-2,368 olarak belirlenmistir. Olgiilen deder bu deger
aralidinda oldugu igin sonug uygun olarak raporlanabilir.

5.5. UYGUNLUK BEYANI RAPORLANMASI

Laboratuvarimiz, bir sartname veya standarda gére uygunluk beyani sundugunda, uygulanan karar kuralini
ve ilgili kuralin risk seviyesi (basit kabul-paylasilan risk kural, yanlis kabul, yanls ret ve istatiksel
varsayimlar gibi); mevzuat, standart, sézlesme veya sartnamelerde tanimli ise bu karar kuralini uygular.
Resmi numunelerde ilgili mevzuatta (varsa) belirtilen karar kurali kullaniimaktadir.

Laboratuvarimizda Uretilen analiz raporlarinda rutinde uygunluk beyani veriimemektedir. Uygunluk beyani
verilmeyen analiz raporlar igin miisteri tarafindan uygunluk degerlendiriimesi talep edilirse, Numune Kabul
ve raporlama sorumlusu veya personeli tarafindan F.Pr.19.02 Miisteri Sikayet/Memnuniyet/Talep Bildirim

formu ile bildirmesi saglanir. Laboratuvar Sorumlu Midiirii ve ilgili bdlim sorumlusunun yaptigi
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degerlendirmeden sonra kabul edilmesi durumunda basit kabul (paylagilan risk) karar kurali uygulanir.
Ancak; yonetmelik, teblig, standart, sartname, sbézlesme vb. dokiimanlarda hangi karar kuralinin
kullanilacadi ile ilgili ifade var ise, bu ifade dikkate alinarak karar kurali belirlenir. Mdsterinin ozellikle
koruma bandi yéntemi (yanls kabul, yanlis ret) uygulanmasi talebi oldugu taktirde nihai karar igin
Laboratuvar Sorumlu Midiirii ve ilgili bolim sorumlusu uygulanabilirlik agisindan gerekli degerlendirmeyi
yapar ve musteriye talebine ait olumlu ya da olumsuz olarak sonug bildirilir.

Mikrobiyolojik analiz sonuglarinin uygunluk degerlendirmesinde, migterinin 6zellikle koruma bandi yéntemi
(yanhs kabul, yanlis ret) talebi olmasi durumunda; bu talep olumlu degerlendirilemez. Olgiim belirsizliginin
degerlendirilmesine iliskin karar kurali, TS 13134 Mikrobiyoloji Laboratuvarlarinin Akreditasyonu rehberine
gore uygulanabilir degildir. Bu nedenle uygunluk degerlendirmesi istenilen miisteri talebi oldugu taktirde
sadece basit kabul (paylagilan risk) karar kurali uygulanabilir.

Kalitatif analizler igin, olgim belirsizli§i kavraminin anlamli olmamasindan dolayi; kalitatif analizlerde
uygunluk beyani verilemez.

Laboratuvar deney raporlarinda uygunluk beyanini asagidaki durumlar agikga tanimlayacak sekilde
raporlamalidir;

a) uygunluk beyaninin hangi sonuglara uygulandigini,

b) hangi sartnamelerin, standartlarin veya bunlarla ilgili boliimlerin kargilandigini ya da karsilanmadigini,

¢) uygulanan karar kuralini (talep edilen sartname veya standardin igeriginde bulunmuyorsa).

SONUC OLARAK;

1.  Uygunluk beyaninin analiz raporlarinda gosterilmesi, Pr.03 Analiz Sonuglarinin Raporlanmasi
Prosediirii’ne gore yiritilmektedir.

2. Laboratuvarimizda herhangi bir analiz sonucu igin rutinde uygunluk beyani verilmemektedir. Karar
Kurali uygulanmamaktadir.

3. Msterilerimize Karar Kural ile ilgili bilgilendirme (rutinde uygunluk beyani verilmedigi, istenirse
ayrica talep olusturmasi gerekliligi) Fiyat Bildirim ve Onay Formu, Fiyat Teklifi, Hizmet Sézlesmesi'nde
sunulmakta ve miisteriden onay alinmaktadir. Ayrica miisterilerimize Numune Kabul ve Raporlama
Bolimii'nde gerekli oldugu taktirde tekrar bilgilendirme yapilmaktadir.

4. Diger ozel istek analizlerinde miisteri tarafindan uygunluk beyani (uygundur veya uygun degildir)
istenirse, rutin bir uygulama olmadigi igin Numune Kabul ve raporlama sorumlusu veya personeli
tarafindan F.Pr.19.02 Misteri Sikayet/Memnuniyet/Talep Bildirim formuna doldurtularak Laboratuvar
Sorumlu Midiiri’'ne sunulur. Laboratuvar Sorumlu Miidirii ve ilgili bslim sorumlusu tarafindan gerekli
degerlendirme yapildiktan sonra uygun goriildiigi taktirde ilgili analiz raporunda Basit Kabul kurali-
Paylagilan Risk kural'na gore uygunluk beyani verilmektedir. Yonetmelik, teblig, standart, sartname,
sozlesme vb. dokiimanlarda hangi karar kuralinin kullanilacag ile ilgili ifade var ise, bu ifade dikkate

alinarak karar kural belirlenir. Miisterinin 6zellikle koruma band yontemi (yanhs kabul, yanlis red)
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uygulanmasi talebi oldugu taktirde nihai karar icin Laboratuvar Sorumlu Miidiiri ve ilgili bolim
sorumlusu uygulanabilirlik agisindan gerekli degerlendirmeyi yapar ve migteriye talebine ait olumlu ya
da olumsuz olarak sonug bildirilir.

5. Mikrobiyolojik analiz sonuglarinin uygunluk degerlendirmesinde, mugterinin 6zellikle koruma bandi
yontemi (yanlis kabul, yanlis ret) talebi olmasi durumunda; bu talep olumlu degerlendirilemez. Olgiim
belirsizliginin degerlendiriimesine iliskin karar kurali, TS 13134 Mikrobiyoloji Laboratuvarlarinin
Akreditasyonu rehberine gore uygulanabilir degildir. Bu nedenle uygunluk dederlendirmesi istenilen
misteri talebi oldugu taktirde sadece basit kabul (paylasilan risk) karar kurali uygulanabilir.

6.0 ILGILI DOKUMANLAR:

.

6.1 Bagh Dokiimanlar

6.2 Atifta Bulunulan Dokiimanlar
F.Pr.19.02 Miisteri Sikayet/Memnuniyet/Talep Bildirim Formu
DKD-523 TS 13134 Mikrobiyoloji Laboratuvarlarinin Akreditasyonu — TS EN ISO/IEC 17025
"Deney ve Kalibrasyon Laboratuvarlarinin Yeterliligi icin Genel Sartlar” Standardinin Uygulanmasi
Rehberi

DKD-605: TURKAK R-20.43 Laboratuvarlarin Akreditasyonuna Dair Rehber

DKD-611: ISO Guide 98-4 Role of measurement uncertainty in conformity assessment.
Pr.20 Olgiim Belirsizliklerinin Hesaplanmasi Prosediirii

DKD-612: EUROLAB Technical Report No. 01/ 2017: Decision Rules Applied To Conformity

Assessment

DKD-613: EURACHEM / CITAC Guide Use of Uncertainty information in Compliance Assessment
DKD-614: JCGM 106:2012 Evaluation of Measurement Data — The Role of Measurement

Uncertainty In Conformity Assessment

DKD-615: ILAC-G8 Guidelines on the Reporting of Compliance with Specification
Pr.03 Analiz Sonuglarinin Raporlanmasi Prosediirii

7.0 TARIHCE
Rev. No | Rev. Edilen | Rev. Edilen | Revizyon Nedeni Revizyon
Sayfa No Mad.No Tarihi

01 08 5.5 Uygunluk beyani ile ilgili bilgilendirme | 28.11.2020
metninin eklenmesi

02 01 3.0 Sorumlular bélimiiniin detaylandinimasi | 23.12.2021

02 02 4.0 Tanimlar  bélimiine uygunluk beyani | 23.12.2021
ifadesinin yapilmasi

02 04,05 5.3 Karar Kurall Segimi bélimiinde basit kural | 23.12.2021
yontemi, koruma bandi ydnteminin tanim
ve uygulama bilgilerinin eklenmesi

02 09 5.5 Uygunluk beyaninin raporlanmasi | 23.12.2021
bolimiinde,  rutinde  karar  kurali
uygulanmadigi, talep oldugu taktirde
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yapilacak uygulamalar hakkinda bilgilerin
eklenmesi

02

10 -

Sonug  bélimiinde Laboratuvarimizin
karar kurali hakkindaki politikasinin ve
uygulamalarinin 6zet olarak eklenmesi

23.12.2021

03

01 3.0

Sorumlular alaninda tekerriir yazilan
alanlarin silinmesi, Laboratuvar Sorumlu
Midiri ve BOlim sorumlusu alaninin
detaylandiriimasi

19.01.2022

03

09,10 5.5

Uygunluk beyani raporlanmasi
bélimiinin detaylandiriimasi,
mikrobyolojik analizler icin yapilacak
uygulamanin anlatiimasi

19.01.2022

03

11 6.2

F.Pr.19.02 ve DKD 523'iin eklenmesi

19.01.2022

R

Timdi Tamd

Imla hatalar diizeltilmistir.
Laboratuvar Sorumlu Miidiird
unvanindan _ "Sorumlu” _ifadeleri
silinmistir.

DKD-615den ILAC G8'in giincel
olmayan verisyon bilgileri
silinmistir.

14.08.2024
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