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1. AMAGC VE KAPSAM
Bu talimat, Kimya Teknoloji Merkezi’nde gerceklestirilen analizlere iliskin uygunluk degerlendirmesi
istendiginde analiz sonucunun mevzuata, standartlara veya bir sarthnameye gore degerlendirilirken olcim

belirsizliginin nasil uygulanacagina dair karar kuralini agiklamaktadir.
Bu talimat, laboratuvarimizda karar kuralina dayali uygunluk beyani igin izlenecek yontemleri kapsamaktadir.
2. SORUMLULAR

Laboratuvar Mudiirii: Karar kuralina dayali uygunluk beyaninda gorus ve yorumlar dahil olmak lzere

sonuglarin takip edilmesi, gézden gecirilmesi ve onaylanmasindan sorumludur.

Kalite Giivence Yoneticisi (KGY): Karar kurali ile ilgili Kimya Teknoloji Merkezi politikalarinin personele

aktarilmasi ve takip edilmesinden sorumludur.

Laboratuvar Yoéneticileri: Uygunluk beyanlari, karar kuralinin uygulamasi, goris ve yorumlar dahil olmak

Uzere sonugclarin takip ve gézden gecirilmesinden sorumludur.

Laboratuvar Personeli: Kendi analizleriile ilgili uygunluk beyani yapilan analizlerde 6lgim belirsizliginin nasil

degerlendirilecegi konusunda Kimya Teknoloji Merkezi politikalarini uygulamakla sorumludur.

Kurumsal iliskiler ve is Gelistirme Yoneticisi: Analiz talep formlari araciligiyla alinan karar kurali talebini
Laboratuvar Muduru ve ilgili birim yoneticine bildirmek, tekliflendirmeden 6nce musteri ile mutabik kalinmasi

icin gerekli iletisimi saglamaktan sorumludur.

3. TANIMLAR, TERIMLER VE KISALTMALAR
Spesifikasyon: Mevzuat, standart, sartname gibi deney sonucglarinin uygunlugunun degerlendirildigi

dokimanlardir.

Karar Kurali: Belirlenmis bir gereklilige uygunlugu belirtirken, 6lgim belirsizliginin nasil hesaba katilacagini

aciklayan kural.
Uygunluk Beyani: Analiz sonuglarinin gegti/kaldi, uygun/uygun degil vb. degerlendirme durumu.
Tolerans Limiti (TL) (Spesifikasyon Limiti): Bir 6zelligin izin verilen degerlerinin Ust veya alt sinindir.

Tolerans Araligi (Spesifikasyon Araligi): Bir 6zellik igin izin verilen degerlerin araligini ifade eder.
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Olciilen Nicelik Degeri: Olciilen bir sonucu temsil eden nicelik degerini ifade eder.

Kabul Limiti (AL): Kabul edilebilir 6l¢ilen nicelik degerlerinin belirtilen Ust veya alt siniridir.
Kabul Araligi: izin verilebilir 6lcillen nicelik degerleri araligini ifade eder.

Ret Araligi: izin verilmeyen 6lciilen nicelik degerleri araligini ifade eder.

Basit Kabul: Kabul degerinin tolerans limitiyle ayni, diger bir deyisle AL=TL oldugu karar kuralidir.

Ozel Risk: Kabul edilen bir 6genin uygun olmamasi veya reddedilen bir 6genin uygun olma olasiligidir. Bu risk,

tek bir 68enin dlgumlerine dayanir.

Genel Risk: Kabul edilen bir 68enin uygun olmamasi veya reddedilen bir 68enin uygun olmasinin ortalama
olasiligidir. Tek bir 68e, ayri bir 6lgum sonucu veya munferit bir galismanin yanls kabul olasiligini dogrudan

ele almaz.

Koruma bandi (w): Uzunlugun w = |TL — AL| oldugu, bir tolerans limiti ile esdeger bir kabul limiti arasindaki

araliktir.

4. UYGULAMA
4.1. Olgiim Belirsizligi ve Karar Riski
Bir 6l¢im yapildiktan sonra yapilan olgiimun tolerans degerlerine gore Geger (Uygun)/Kalir (Uygun Degil) gibi

uygunluk degeri verilirken iki olasi sonug ortaya gikar. Bu sonuglar;

e Tolerans degere gore uygunluga iliskin dogru karar verilmesi

e Tolerans degere gore uygunluga iliskin yanlis karar verilmesidir.

Olgilen her deger, iliskili bir lgiim belirsizligine sahiptir. Sekil 1°de iki 6zdes élgiim gosterilmektedir ancak
farkli 6lgim belirsizlikleri vardir. DUslk sonugtaki genisletilmis o6lguim belirsizligi (A durumu) tamamen
tolerans sinirlari dahilindedir. Ust sonug (B durumu) énemli 6l¢lide daha bilyiik 6lciim belirsizligine sahiptir.

B’nin daha yuksek 6l¢ctim belirsizligi nedeniyle yanlis kabul riski daha yuksektir.

Risk seviyesi

A —e— nedir?
[ |
[ [ |

Alt Limit Nominal Ust Limit

Sekil 1. Olgiim Karari Risk Gorseli
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Eger uUrin ya da test standardi, laboratuvar raporunda uygunluk bildirimini zorunlu kilar ancak ilgili
standartlarda uygunlugun degerlendirilmesinde guven duzeyinin ve olcum belirsizliginin etkilerine iliskin
herhangi bir bilgi verilmezse, laboratuvar guven duzeyini ve 6lgum belirsizligini g6z 6nuinde bulundurmaksizin
elde edilen sonucun yalnizca belirtilmis sinirlar icinde olup olmadigina dayanarak uygunlugun ya da

uygunsuzlugun degerlendirmesini yapabilir.

Kimya Teknoloji Merkezi ILAC G8 rehber dokiimaninda belirtilen “Basit Karar Kurali”’ni esas alarak karar
kuralini belirlemistir. Yasal olarak uygunluk degerlendirmesinin zorunlu oldugu durumlarda, muisteriden 6zel

bir degerlendirme talebi gelmedigi takdirde basit kabul kurali uygulanir.

4.2. Koruma Bantlari ve Karar Kurallari

4.2.1. Koruma Bantlan

Koruma bandi kullanimi, yanlis uygunluk karari verme riskini dusurebilir. Temel olarak, kabul limitini
spesifikasyon/tolerans limitinin altina disurerek 6lgum karar surecine dahil edilen bir givenlik faktorudur.
Koruma bandi (w) Tolerans/spesifikasyon Limiti (TL) eksi Kabul Limiti (AL)’dir. Bir 6lgiim sonucu kabul limitinin

altindaysa, olcumun spesifikasyona uygun oldugunun kabul edildigi anlamina gelir (Sekil 2).

st Spesifikasyon i | Koruma
Ust Kabul Limiti ? Bandi
-
L]
Mominal .
Alt Kabul Limiti e ¢ - Koruma
W_ ' Bant

Alt Spesifikasyon

Uygunluk Beyam Geger Geger Geger Gecer

Sekil 2. Bir Koruma Bandinin Grafiksel Gosterimi

Sifira esit uzunlukta olan bir koruma bandi, w=0, bir 6lciim tolerans limitinin altinda oldugunda gerceklestigi
anlamina gelir. Bu, basit kabul olarak tanimlanmaktadir. Bir 6lgim sonucu tolerans limitinde oldugunda
tolerans limiti disinda kalma olasiligi %50’ye kadar yukselmektedir, bu durum basit kabul, “paylasilan risk”

olarak da adlandirilmaktadir.
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4.2.2, Karar Kurallar
Sonuclarin degerlendirilmesi iki segenekle sinirlandirildiginda “Geger” veya “Kalir” seklinde ikili bir karar kurali
ortaya ¢ikmaktadir. Sonuglarin birden fazla kavramla degerlendirildiginde ise ikili olmayan bir karar kurali

ortaya cikar (gecer, kosullu gecer, kosullu kalir, kalir).
4.2.2.1. Basit Karar Kuralina Yonelik ikili Beyan (w=0)
Uygunluk beyanlari asagidaki gibi raporlanmaktadir:

e Geger - olgllen deger kabul limitinin altindadir, AL =TL.

e Kalir - 6lgulen deger kabul limitinin Gstindedir, AL =TL.

st Spesifikasyon E

Mominal ~ --------- l -----------------------------------------------------------------

Alt Spesifikasyon E E

Uygunluk Beyami Geger Geger Kalir Kalir

U= %95 genigletilmis Glciim belirsizligi

Sekil 3. ikili Beyanin Grafiksel Gésterimi — Basit Karar Kurali

4.2.2.2. Koruma Bantl ikili Beyan

Uygunluk beyanlari asagidaki sekilde raporlanmaktadir:

e Gecger - koruma bandina dayali kabul; 6l¢iim sonucunun kabul limiti altinda olmasi, AL=TL -w.

e Kalir - koruma bandina dayali ret; 6lgiim sonucu kabul limitinin Ustindeyse AL=TL -w
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Ust Soesifikasvon
Ust Kabul Limiti

Mominal

Alt Kabul Limiti
Alt Spesifikasyon

Uygunluk Beyan
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Geger Geger

e

Kalir Kalir

—lz—

U="%95 genisletilmis dlciim belirsizligi

Sekil 4. Koruma Bantli ikili bir Beyanin Grafiksel Gosterimi

4.2.2.3. Koruma Bantli ikili Olmayan Beyan

Uygunluk beyanlari agsagida belirtildigi gibi raporlanmaktadir:

e Gecer - 6lgulen sonug kabul limitinin altindadir, AL=TL - w.

Kosullu Geger - olgulen sonug [TL — w, TL] araliginda koruma bandinin iginde ve tolerans limitinin

altindadir.

Kosullu Kalir — 6l¢llen sonug [TL, TL + w] araliginda tolerans limitinin Ustlinde ancak koruma bandina

eklenen tolerans limitinin altindadir.

e Kalir-06lgulen sonug koruma bandina eklenen tolerans limitinin Ustindedir, TL + w.

Alt Spesifikasyon

Hel

st Spesifikasyon ‘l.t T
Mominal }_
I U
Alt Kabul Limiti }-

Uygunluk Beyam

Gecer Kosullu Geger

Kosullu Kalir Kalir

U= %95 genigletilmis lciim belirsizligi

Sekil 5. Koruma Bantli ikili Olmayan Beyanin Grafiksel Gésterimi w = U igin gosterilmektedir)
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4.3. Karar Kuralinin Uygulanmasi

Kimya Teknoloji Merkezi'nde analiz sonuglari icin ydnetmelik, standart, sartname, sozlesme vb.
dokimanlarda hangi karar kuralinin kullanilacagi ile ilgili ifade var ise, bu ifade dikkate alinarak karar kurali
belirlenir. Sarthname, standart veya yasal mevzuat uygunluk degerlendirme bildirimini zorunlu kilmazsa talep
teklif s6zlesme surecinde musteri ile mutabik kalinan karar kurali uygulanir veya musterinin bu yonde bir talebi

olmazsa uygunluk degerlendirmesi yapilmaz.

Uygunluk beyani degerlendirmesinde, yasal mevzuat ve ilgili standartlarda belirtilen veya musteri tarafindan
Ozel olarak talep edilen bir karar kurali yoksa, Kimya Teknoloji Merkezinde “Basit Kabul (Paylasilan Risk) Karar
Kurali (gliven duzeyi ve 6lgme belirsizliini goz 6ntinde bulundurmaksizin elde edilen deney sonucunun
yalnizca belirtilmis sinirlar iginde olup olmadigina dayanarak uygunlugun veya uygun olmama durumunun

degerlendirilmesi) uygulanmaktadir.

Karar kuralinin nasil uygulanacagi hususunda, muisteri bu talimati esas alarak bilgi sahibi olmalidir. Bu talimat
Kimya Teknoloji Merkezi web sitesi Gizerinden herkesin ulagimina agik olacak sekilde yayinlanir ve guincelligi

saglanir.

Karar kuralinin uygulanmasi ile ilgili musteri onayr mimkuinse “Analiz Talep Formu” ile kayit altina alinir.
Gerekli durumlarda musterilerden e-posta ile yazili olarak da karar kuralinin onayi alinabilir. Musterinin bu
talimattan farkli bir talebi olmasi halinde, ilgili formda yer alan uygun alanlarin doldurulmasi ve laboratuvarin

kabul etmesi ile analizlere baslanir.

Ozel istek numunelerinde miisteri icin bir sartnameye, teblige veya standarda gére uygunluk talep ettiginde
(6rnegin: Uygundur/Uygun Degildir) talep edilen sartname, teblig veya standartta Karar Kurali var ise

laboratuvarimiz yasal ¢calisma sartinda uyarak o kurali uygular ve degerlendirme yapar.

e Mdasteri analiz igin bir sartnameye, teblige veya standarda gore uygunluk talep ettiginde (6rnegin:
Uygundur/Uygun Degildir) talep edilen sartname, teblig veya standartta Karar Kurali yok ise musteriye
bildirilir ve bu konuda musteriyle anlasilir. Talep edilen analiz sonucunun degerlendirilmesi ile ilgili
yasal mevzuat mevcut degil ise degerlendirme yapilmaz. Musgterilerin talepleri yasal sartlar ile
celisemez.

e Musterinin analiz igin bir sartnameye, teblige veya standarda gore uygunluk degerlendirme talebi yok

ise laboratuvarimiz analiz sonucunu uygunluk degerlendirmesi yapmadan raporlar.
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Uygunluk beyani ile ilgili karar kuralinin ve uygunluk beyaninin hangi sartname, standarda veya yasal
duzenlemeye gore yapildigl ve hangi analiz sonucunun bu uygunluk degerlendirmesine tabi tutuldugu ve
uygulanan karar kurali analiz raporunda belirtilir. Analizi yapilan numunelerin sartname veya ilgili mevzuata
gore uygunluk degerlendirmeleri gibi sonuclarin analizi, analizi yapan laboratuvar birimi ve analizi yapan bu
konuda yetkilendirilmis personel tarafindan yapilir. Bu nedenle, analizi yapan personelin degerlendirmeye

konu sartname, standart veya mevzuata erisimi saglanir.

Sartnamelere veya gerekliliklere uygunluk beyani, analiz raporlarinda (uygulanabilir oldugunda) genisletilmis
belirsizlik igin %95’lik bir kapsam olasiligina (k=2) dayanmaktadir. %95 glvenilirlik seviyesinin altinda analiz

sonucu verilmemektedir.
Musterinin 6lgim belirsizligini talep etmemesi durumunda ; analiz raporlarinda 6lgiim belirsizligi yer almaz.

Laboratuvar faaliyetlerimiz kapsaminda numune alma islemi gerceklestirilmemektedir. Bu nedenle,
numuneler teslim alindigi haliyle analize tabi tutulur ve 6lgim belirsizligi hesaplamasinda numune almadan
kaynaklanan olgum belirsizligi dikkate alinmaz. Bu dogrultuda, analiz raporlarinda su ifadeye yer verilir: “Analiz
sonuglar yukarida belirtilen numune icin ve numunenin “teslim alindigi hali” igin gecerli olup, yapilan

muayene ve analiz sonucunda yukarida belirtilen degerler tespit edilmistir.” seklinde bir aciklamaya yer verilir.

Karar verilecek analiz sonucun degerlendirilecegi gereklilik “Analiz Talep Formu’ nda tanimlanir. Bu gereklilik

degerle ilgili hata, alt ya da Ust sinir ya da araligi olabilir. Bu tanimlamanin dayandigi kaynaklar;

e Yasal mevzuatta belirlenmis bir gereklilik,
e Standartta belirlenmis bir gereklilik,
e Standart olmayan metotlara gore belirlenmis bir gereklilik olmasi durumunda mdusterinin talebi

dogrultusunda belirlenmis bir gereklilik olabilir.

4.3.1. Analizler Bazinda Degerlendirme

Kalitatif (nitel) analizler igin bir 6lguim belirsizligi anlamli olmadigindan, kalitatif analizlere iligkin uygunluk
beyaninin verilebilmesi igin analize ait LOD degerinin raporda belirtilmesi ve LOD degeri ile birlikte
degerlendirilmesi gerekir. Kalitatif analizlerde 6lgim belirsizliginin degerlendirilmesine iligkin karar kurali

uygulanmaz.
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Molekuler Biyolojik analizler kalitatif analiz oldugundan uygunluk degerlendirilmesinde ilgili analizler icin karar
kurali uygulanmaz. Bu analizlere ait LOD degerinin raporda belirtilmesi ve LOD degeri ile birlikte

degerlendirilmesi gerekir. Uygunluk degerlendirme mevzuat htukumlerince yapilir.

Mikrobiyolojik kantitatif analizlerde “Basit Kabul (Paylasilan Risk) Karar Kurall” uygulanmaktadir.

Mikrobiyolojik kalitatif analizlerde ise dlglm belirsizligi anlaml olmadigindan, karar kurali uygulanmaz.
Fiziksel analizlerde 6lcum belirsizligi olmayan nitel analizler i¢in herhangi bir karar kurali uygulanmaz.
5. ILGiLi KAYNAK VE DOKUMANLAR

e |LAC-G8 Karar Kurallari ve Uygunluk Beyanlarina iliskin Rehber

e Fiyat Teklifi Formu (iG.FR.002)

e Misteri Fiyat Teklifi Formu (IG.FR.003)

e On Odemeli Fiyat Teklifi Formu (IG.FR.006)

e Analiz Talep Formu (LAB.FR.001)

6. REVIZYON
Revizyon . ... | Revizyon Yapilan . .
No Revizyon Tarihi Madde Revizyon Nedeni / Agiklamasi
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