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AMAC VE KAPSAM

OKUMERLAB analiz laboratuvarlarinda analiz sonuglarinin  standart bir sartnameye gore

degerlendirilmesi durumunda uygulanacak karar kuralini agiklamaktadir.

2.

2.1.
2.2.
2.3.

3.1
3.2.
3.3.

3.4.

SORUMLULAR
Midiir
Kalite Yonetim Birimi Sorumlusu

Kalite YoOnetim Birimi Gorevlisi

TANIMLAR VE KISALTMALAR
KYBS: Kalite Yonetim Birimi Sorumlusu
KYBG: Kalite YOnetim Birimi Gorevlisi

Karar Kurali: belirlenmis bir gereklilige uygunlugu belirtirken, 6l¢iim belirsizliginin nasil hesaba
katilacagini agiklayan kural.

Uygunluk Beyani: Bir standart/sartname ya da mevzuata gore uygunlugun degerlendirilmesi.

UYGULAMA

Belirsizligin analiz sonug¢larinin degerlendirmesi bildirimini etkiledigi ¢esitli olasi durumlar vardir ve
bunlar agagida belirtilmistir:

a) Belirlenmis bir giiven diizeyindeki belirsizlikle genisletilmis analiz sonucunun, {iriin ya da analiz
standartinda veya mevzuatta tanimlanmig bir smir veya sinirlar disgina ya da igine diismemesi
gerektiginin agikga belirtildigi durumdur. Bu durumlarda uygunlugun veya uymazligin
degerlendirilmesi kolaylikla yapilabilir (Sekil 1, Durum 1, 2, 9 ve 10).

b) Ancak belirlenmis bir giiven diizeyindeki belirsizlikle genisletilmis analiz sonucunun, iiriin ya da
analiz standardinda veya mevzuatta tamimlanmis bir sinir veya sinirlar disina ya da i¢ine diismemesi
gerektigi acikca belirtilmemis ise, bu durumlarda uygunlugun veya uymazligin degerlendirilmesi
asagidaki yaklagimlari kullanarak yapilabilir (Sekil 1, Durum 3 ,4, 5, 6, 7 ve 8).

i. Spesifikasyon sinirlari, %95 giivenilirlik seviyesinde genisletilmis belirsizlik araliginin yarisi ile
genisletilmis analiz sonucu tarafindan ihlal edilmezse, spesifikasyona uygunluk belirtilebilir (Sekil
1’de Durum 1, Durum 2, Durum 3 ve Durum 4);

ii. Analiz sonucu, genisletilmis belirsizlik araliginin yaris1 kadar asagi dogru uzatildiktan sonra bile
spesifikasyon iist sinir1 ihlal edilirse, spesifikasyona uymazlik belirtilebilir (Sekil 1’de Durum 7);

iii. Analiz sonucu, genisletilmis belirsizlik araliginin yaris1 kadar yukar1 dogru uzatildiktan sonra bile
spesifikasyon alt sinir1 ihlal edilirse, spesifikasyona uymazlik belirtilebilir (Sekil 1’de Durum 8);

iv. Ayni parti tiriinden bagka numunelerin analiz edilmesi veya ol¢iimiin tekrar edilmesi imkéani
olmaksizin, 6l¢iilen tek deger spesifikasyon sinirina yeterince yakin diisiip genisletilmis belirsizlik
araligmin yarist sinir1 asarsa, belirtilen giivenilirlik seviyesindeki uygunlugun veya uymazligin
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c)

dogrulanmasi mimkiin degildir. Bu durumda sonu¢ ve genisletilmis belirsizlik, belirtilen
giivenilirlik seviyesinde uygunluk veya uymazligin gosterilemedigini isaret eden bir ifade ile
bildirilmelidir (Sekil 1, Durum 3 ve 4).

Eger yasal sartlar, ret veya kabul ile ilgili bir karar1 zorunlu kiliyorsa, asagidaki Sekil 1°deki
Durum 3 ve 4 spesifikasyon smirma uygunluk olarak belirtilebilir (hesaplanan ve raporlanan daha
diigik bir giivenilirlik seviyesi ile). Asagida Sekil 1’deki Durum 3 ve 4 spesifikasyona
uygunsuzluk belirtilebilir (daha diisiik bir hesaplanan ve bildirilen giivenilirlik seviyesi ile).

Tek bir partinin iki veya daha fazla numunesi analiz edilebiliyorsa veya ol¢iim tekrarlanabilirse,
tekrarl analizler veya tekrarlanan Slgiimler yapmak tavsiye edilir. Ayni numuneler izerindeki tiim
analiz sonuglarinin veya tekrarlanan 6l¢tim sonuglarinin ortalama degeri ve bu ortalama deger igin
yeni belirsizlik degeri tahmin edildikten sonra, yukarida (i) ila (iv)’da tarif edilen aynm1 kiyaslama
yapilmalidir.

Not: (i) ila (iv) i¢in sonuglar, dlgiilen degerin belirsizlik dagilim egrisinin ortalama degerin istiinde
simetrik oldugu varsayimina dayanmaktadir. Bazi durumlarda, bu dogru olmayabilir, 6rn. 6lgiilen
bir degere O6nemli bir diizeltme yapilmayip belirsizlige bir katki olarak diisiiniildiigiinde veya
simetrik olmayan dagilima sahip oldugu bilinen baskin bir belirsizlik bileseni, normal dagilima
sahipmis gibi, baska bir belirsizlik bileseni ile birlestirildiginde. Boyle bir durumda, dlgiilen deger
ve Ol¢lim belirsizligi i¢in daha dogru bir hesaplama acik bir sonuca varilmasina olanak verebilir.

V. Sonug¢ tam spesifikasyon smirt iizerindeyse, belirtilen giivenilirlik seviyesinde uygunluk veya
uymazlik beyan etmek miimkiin degildir. Bu durumda sonug ve genisletilmis belirsizlik, belirtilen
giivenilirlik seviyesinde uygunluk veya uymazligin gosterilmedigini isaret eden bir ifade ile
bildirilmelidir (Sekil 1’de durum 3 ve 8).

Eger iiriin veya Analiz standardi, laboratuvar raporunda uygunluk bildirimini zorunlu kilar ancak ilgili
standartlarda uygunlugun degerlendirilmesinde giiven diizeyinin ve dlgme belirsizliginin etkilerine
iligkin herhangi bir bilgi vermez ise, laboratuvar giiven diizeyini ve dlgme belirsizligini gdz oniinde
bulundurmaksizin elde edilen sonucunun yalnizca belirtilmis smnirlar i¢inde olup olmadigina
dayanarak uygunlugun veya uymazligin degerlendirilmesini yapabilir.

Not: Bu genellikle paylasilan risk olarak adlandirilir, ¢linkii son kullanict bazi riskleri alir; soyle ki,

d)

izerinde anlagmaya varilan bir 6lglim yontemiyle analiz edildikten sonra {iriin spesifikasyona uygun
olmayabilir. Bu durumda, iizerinde anlagmaya varilan 6l¢iim yo6nteminin belirsizliginin kabul
edilebilir oldugu ve bunun gerektiginde hesaplanabilecegi yoniinde {istii kapali bir varsayim
bulunmaktadir. Ilgili mevzuat veya yasal sartlar paylasilan risk ilkesini gegersiz kilabilir ve belirsizlik
riskini bir tarafin tizerine yiikleyebilir.

Miisteri ile laboratuvar arasinda yapilan anlasma veya karar kurali, analiz sonuglarmin
degerlendirilmesiyle ilgili hiikiimler icerebilir. Anlagma hiikiimleri; uygunluk veya uymazligin
degerlendirilmesinde giiven diizeyi ve dlgme belirsizliginin etkileri ile analiz sonucunun {iriin ya da
analiz standardinin ya da miigterinin belirttigi sinirlara gore degerlendirilmesini, hatta analiz
sonucunun hangi giiven diizeyine gore uygun olup olmadigmin hesaplanmasini igerebilir. Bu durumda
uygunlugun veya uymazhigin degerlendirilmesi anlasmanin bu hiikiimlerine goére yapilmalidir.
Anlagma hiikiimleri yasal sartlar ile ¢elismemelidir. Ayrica paylasilan riske ait degerlendirmeler
burada da gecerlidir.
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e) Sonu¢ tam spesifikasyon smiri ilizerindeyse, belirtilen giivenilirlik seviyesinde uygunluk veya
uymazlik beyan etmek miimkiin degildir. Bu durumda sonu¢ ve genisletilmis belirsizlik, belirtilen

giivenilirlik seviyesinde uygunluk veya uymazligin gosterilemedigini isaret eden bir ifade ile
bildirilmelidir.

Eger yasal sartlar giiven diizeyine bakilmaksizin uygunluk veya uymazlik seklinde bir degerlendirme
bildirimini zorunlu kiltyorsa, bildirim mevzuatin belirttigi sinira (l¢iite) gore yapilmalidir:

Q) Sinir “<” veya “>” olarak tanimlanmis ve analiz sonucu sinira esitse, uymazlik belirtilir,
(i) Sinir “<” veya “>” olarak tanimlanmis ve analiz sonucu sinira esitse, uygunluk belirtilir.
DURUM 1 DURUM 3 DURUM 5 DURUM 7 DURUM 9

®

@ H@

DURUM 2 DURUM 4 DURUM 6 DURUM 8 DURUM 10

‘ Uzerinde anlasmaya varilan metotla 6lgiim sonucu —  Mevzuat iist sinir

Uzerinde anlasm. varilan metotla belirsizlik araligi
“erinde.anashaya Al matotia Siikanly Mevzuat alt sinir

Sekil 1. Karar Kuralina fliskin Durumlar

DURUM 1: Olgiilen sonug, belirsizlik araliginin yarist kadar yukartya uzatildiginda bile {ist smnirin
altindadir. Uriin spesifikasyona uygundur.

DURUM 2: Olgiilen sonug, belirsizlik araliginin yarisi kadar asagiya uzatildiginda bile alt sinirin
iistiindedir. Uriin spesifikasyona uygundur.

DURUM 3: Olgiilen sonug, belirsizlik araligmin yarisindan az bir pay ile {ist stnirm altindadir. Mevzuata
aykirt degilse ve %95’in altinda bir giivenlik seviyesi miisteri tarafindan kabul edilirse uygunluk

verilebilir.
Hazirlayan Kontrol Eden Onaylayan
Kalite YOnetim Birimi Gorevlisi Kalite Yonetim Birimi Sorumlusu Miudiir

ELEKTRONIK NUSHADIR. KONTROLLU KOPYA KASESi TASIMAYAN BASILMIS HALIi KONTROLSUZ KOPYADIR.



Dokiiman |y 11 m.007
T.C. No
SRR OSMANIYE KORKUT ATA UNIVERSITESI | ilk Yaym 05.07 2021
OKUMERLAB MERKEZi ARASTIRMA LABORATUVARI | Tarihi -
. UYGULAMA VE ARASTIRMA MERKEZi Revizyon
F (OKDMERLAB) oG | 0404.2022/01
KARAR KURALI TALIMATI

Sayfa No 4/7

DURUM 4: Olgiilen sonug, belirsizlik araligmin yarisindan az bir pay ile alt simirin {istiindedir. Mevzuata
aykirt degilse ve %95’in altinda bir giivenlik seviyesi miisteri tarafindan kabul edilirse uygunluk
verilebilir.

DURUM 5: Olgiilen sonug, sinirin tam i{izerindedir. Mevzuata aykiri degilse ve %95’in altinda bir
giivenlik seviyesi miisteri tarafindan kabul edilirse uygunluk verilebilir.

DURUM 6: Olgiilen sonug, belirsizlik araligmin yarisindan az bir pay ile iist sinirin {istiindedir. Mevzuata
aykirt degilse ve %95’in altinda bir gilivenlik seviyesi miisteri tarafindan kabul edilirse uygunsuzluk
(uymazlik) verilebilir.

DURUM 7: Olgiilen sonug, belirsizlik araliginin yarisindan az bir pay ile {ist sinirin iistiindedir. Mevzuata
aykirt degilse ve %95’in altinda bir giivenlik seviyesi miisteri tarafindan kabul edilirse uygunsuzluk
(uymazlik) verilebilir.

DURUM 8: Olgiilen sonug, belirsizlik araligmin yarisindan az bir pay ile alt sinirm altindadir. Mevzuata
aykir degilse ve %95’in altinda bir glivenlik seviyesi miisteri tarafindan kabul edilirse uygunsuzluk
(uymazlik) verilebilir.

DURUM 9: Olgiilen sonug, belirsizlik araliginmn yaris1 kadar asagiya uzatildiginda bile iist sinirmn
iistiindedir. Uriin spesifikasyona uygun degildir.

DURUM 10: Olgiilen sonug, belirsizlik araligmin yaris1 kadar yukariya uzatildiginda bile alt sinirin
altindadir. Uriin spesifikasyona uygun degildir.

4.2. Analiz standardinda veya yasal mevzuatta uygunluk beyaninin verilmesi ile ilgili bir karar kural
tanimlanmamigsa ve misteri tarafindan da uygunluk beyam verilmesi talep edilmisse asagidaki bilgiler
miisteri tarafindan saglanmalidir. (Taleplerin Tekliflerin ve Sozlesmelerin Gozden Gegirilmesi Prosediirii
(OML.PRD.009). Uygulanan karar kurali analiz raporunun degerlendirme kisminda yazilmalidir.

« Uygunluk Beyan1 Talebi
< Alt ve/veya iist limitleri belirten spesifikasyon (Standart/Mevzuat/Sartname)
« Karar Kurali (Asagidakilerden birisi segilebilir)
"1 Yanlis Ret: Uygun Olmayan Uriiniin Kabulii (Uygunluk Isteyen Lehine)
Yanlis Kabul: Uygun Uriiniin Reddi (Uymazlik Isteyen Lehine)
Olgiim Belirsizligi Dahil Edilmeyecektir
Tolerans Aralig
Karuma Koruma
Ret Bdlgesi Bandi Kabul Bolgesi Bandi Ret Bilgesi
G T, T G
Sekil 2. Alt ve Ust Limite Dayanan Kabul ve Ret Bélgesi (Yanlis Ret)
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Telerans Aralif
'Koruma Koruma
Ret Bilgesi Bandi Kabul Bolgesi Bandi Ret Bolgesi
T, G G T,

Sekil 3. Alt ve Ust Limite Dayanan Kabul ve Ret Bolgesi (Yanlis Kabul)

Miisteriden saglanan bilgiler dogrultusunda uygunlu beyani icin koruma bandi ydntemi
kullanilacaktir. Koruma bandi hesaplanirken standart belirsizlik (%68 giiven araligr k=1) tek yonli k
degeri ile carpilarak hesaplanacaktir. %90 giiven araliginda tek yonlii k degeri 1,645°tir. Numunenin
miisteri tarafindan alindigi durumlarda, numune almadan kaynaklanan Ol¢iim belirsizliginin dahil
edilmedigi veriler kullanilacaktir. Laboratuvarimizda numune alma islemi uygulanmamaktadir.
Mevzuatta sinir i¢in baglayict bir kriter yoksa, miisterinin uygunluk beyani talep ettigi durumlarda karar
kuraliin uygulanisi ile ilgili 3 adet drnek agagida sunulmustur.

Ornek 1: Minimum limit degeri 7,10 pH olan spesifikasyona gore numunede bulunan deger 6,70 pH ve
k=2 ve %95 Giiven Araliginda genisletilmis belirsizlik 0,60 pH’dir. Hesaplanan koruma bandi 0,49 pH
olup “Yanlis Ret” kuralina gdre hesaplanan yeni alt kabul limiti 6,61 pH olup, sonug¢ bu aralikta oldugu
icin UYGUNLUK sonucu verilir.

X : 6,70 pH Olgiilen Deger

LowerLimit : 7,10 pH Alt Limit

U : 0,60 pH 95% G.A.

u : 0,30 pH 68% G.A.

k : 1,64 Tek Uglu

Koruma Band1 : 0,49 pH

Alt Kabul Limiti | : 6,61 pH GA %
Degerlendirme : UYGUNLUK 95

Sekil 4. Alt Limite Dayanan Kabul ve Ret Bolgesi (Yanlisg Ret)

Ornek 2: Maksimum limit degeri 15,00 pS/cm olan spesifikasyona gore numunede bulunan deger 14,55
uS/em ve k=2 ve %95 Giiven Araliginda genisletilmis belirsizlik 0,60 pS/cm’dir. Hesaplanan koruma
band1 0,60 pS/cm olup “Yanlig Kabul” kuralina gore hesaplanan yeni {ist kabul limiti 14,51 pS/cm olup,
sonug bu aralik diginda oldugu icin UYMAZLIK sonucu verilir.
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X 14,55 uS/c Olgiilen Deger
UpperLimit 15,00 uS/c Ust Limit
u 0,60 us/c 95% G.A.
u 0,30 us/c 68% G.A.
k 1,64 Tek Uglu
Koruma Band1 0,49 puS/m
Ust Kabul Limiti 14,51 uS/c G.A %
Degerlendirme UYMAZLIK 95

Sekil 5. Ust Limite Dayanan Kabul ve Ret Bolgesi (Yanlis Kabul)

Ornek 3: Maksimum limit degeri 15,00 pS/cm olan spesifikasyona gore numunede bulunan deger 14,55
pS/cm ve k=2 ve %95 Giiven Araliginda genisletilmis belirsizlik 0,60 puS/cm’dir. “Ol¢iim Belirsizligi
Dahil Edilmeyecektir” kuralina gore sonug bu aralik i¢inde oldugu igin UYGUNLUK sonucu verilir.

X 14,55 uS/c | Olgiilen Deger
UpperLimit 15,00 uS/c Ust Limit
U 0,60 uS/c 95% G.A.
u 0,30 uS/c 68% G.A.
GA %
Degerlendirme UYGUNLUK 95

Sekil 6. Ust Limite Dayanan Kabul ve Ret Bolgesi (Olgiim Belirsizligi Dahil Edilmeden)

Mevzuatta smir i¢in baglayici bir kriter olmadigi ve miisterinin uygunluk beyani talep durumlarda misteri ile
anlasilmasi1 durumunda uygunluk ya da uymazligin nasil verilecegi asagidaki ihtimaller ile de izah edilmistir.

X, dlgiilen deger ve U, genisletilmis 6l¢iim belirsizligi olmak {izere;

Yanlis Ret-1: X < Mevzuattaki Ust Siir + (U/2)*1,645 ise uygunluk verilir. Uygunluk isteyen lehinedir.

Yanhs Ret-2: X > Mevzuattaki Alt Sinir - (U/2)*1,645 ise uygunluk verilir. Uygunluk isteyen lehinedir.

Yanhs Kabul-1: X > Mevzuattaki Ust Sinir - (U/2)*1,645 ise uymazlik verilir. Uymazlik isteyen lehinedir.

Yanhs Kabul-2: X < Mevzuattaki Alt Sinir + (U/2)*1,645 ise uymazlik verilir. Uymazlik isteyen lehinedir.
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4.3. Analiz raporunun degerlendirme kisminda, Ol¢iim belirsizliginin k=2 ve %95 giiven araliginda
hesaplandig1, yasal mevzuatin ne oldugu, uygunluk beyaninin hangi smirlarla ve hangi taktir ile verildigi
acikca yazilir. Eger verilen uygunluk risk iceriyorsa mutlaka belirtilir.
5.  ILGILI DOKUMANLAR
5.1.  Olgiim Belirsizliginin Degerlendirilmesi Prosediirii (OML.PRD.024)
5.2.  Taleplerin Tekliflerin ve S6zlesmelerin Gézden Gegirilmesi Prosediirii (OML.PRD.009)
5.3. ISO/IEC 17025 STANDART REViZYONU BILGILENDIRME KILAVUZU-Karar Kurali
5.4. EUROLAB Technical Report No.1-2017 Decision rules applied to conformity assessment
5.5. TURKAK ILAC G8 Karar Kurallar1 ve Uygunluk Beyanlarina iligkin Rehber
6. KAYITLAR
7. REVIZYON ACIKLAMASI
Revizyon No Revizyon Tarihi Madde Aciklamasi
00 00 - Ik yaym
Madde 4.2. ilk paragraf sonuna “uygulanan karar
kurali analiz raporunun degerlendirme kisminda
4.2. yvazimalidr” yazild.
01 04.04.2022 Hangi durumlarda uygunluk ya da uymazlik
verilecegi Madde 4.2. sonuna eklendi.
4.3. Madde 4.3. eklendi.
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