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1.AMAGC:

Halic Cevre Analizleri Laboratuvari tarafindan hizmet verilen musteri, deney(dlglim/analiz
sonuglarinin) igin bir sartnameye veya standarda uygunluk beyani talep ettijinde (6rnegin
gecti/kaldi, tolerans ici/tolerans digl) sartname veya standart ve Kkarar kuralinin

tanimlanmasini ve etkin birbicimde uygulanmasini kapsar. - PR e—

2. TANIMLAR :

Karar Kurali: Belirlenmis bir spesifikasyona uygunlugu belirtirken, élgtim belirsizliginin nasil
hesaba katilacagini agiklayan kuraldir.

3. ILGILI DOKUMANLAR:

3.1. ILAC G8 Spesifikasyona Uygunluk Bildirimi ile ligili Rehber

3.2. 1SO/IEC 17025 Standart Revizyonu Bilgilendirme Karar Kurall Kilavuzu
3.3. PR.24 Olgiim Belirsizligi Prosediri

4. UYGULAMA

4.1, Karai fwrall_uyguiaimasinds, Basit Asbul Kural iemel aliniw. Bu kural, kabul
Jimitininn_folerans limitivie ayni oldufiy vani korwma dandimin_ olmadicny  anlamina
gelimekiedis.

Uygunluk beyant asagidaki durumlari agikea tanimlayacak sekilde raporlanir:

a) Uygunluk beyaninin hangi sonuglara uyguiandidi,

b) Hangt savinamelerin, standartlarin veya bunlarla ilgili b&l0mlerin karsilandi§ini ya da
karglanmad:dr,

¢) Uygulanan karar kurali(talep edilen sarthame veya standardin igeriginde bulunmuyorsa).

4.2. Uygunluk beyaninin hangi sonuglara uygulandigini, hangi gereklilige gore bir uygunluk
dederlendirmesi yapildidini ve sartname veya standartta yer almiyorsa uygulanan karar
kuralinin ne oldugu rapor icerijinde ifade edilmelidir. Karar kurali uygulamasinda koruma
bandi kullaniimamistir.

Belirsizligin deney sonuglarinin degerlendirmesi bildirimini etkiledigi cesitli olasi durumlar
vardir ve bunlar asagida belirtilmistir:

a) Belirlenmis bir gliven dizeyindeki belirsizlikle genisletiimis deney sonucunun, Uriin ya da
deney standardinda veya mevzuatta tanimlanmig bir sinir veya sinirlar digina ya da igine
dismemesi gerektidinin acgikga belirtildigi durumdur. Bu durumlarda uygunlugun veya
uymazhgin dederlendirilmesi kolaylikla yapilir (Sekil-1 durum 1,5,6 ve 10).

b) Ancak belirlenmis bir guiven dizeyindeki belirsizlikle genisletilmis deney sonucunun, triin
ya da deney standardinda veya mevzuatta tanimlanmis bir sinir veyassinirlar, disina.ya da
icine diismemesi gerektigi acikca belirtimemis ise, bu durumlarda uygunlugun veya
uymazligin dederlendiriimesi asadidaki yaklaglmlarl kullanarak yapilir (Sekil-1 durum
2,3,4,7,8 ve 9).
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i. Spesifikasyon sinirlari, %95 guvenilirlik seviyesinde genisgletilmis belirsizlik araliginin yarisi
ile genisletilmis deney sonucu tarafindan ihlal edilmezse, spesifikasyona uygunluk
belirtilir(Sekil 1’de Durum 1 ve 6);

i, Deney sonucu, genigletiimis belirsizlik araliginin yarisi kadar yukari dogru uzatildiktan
sonra bile spesifikasyon alt siniri ihlal edilirse, spesifikasyona uymazlik belirtilir (Sekil 1'de
Durum 10);

iii. Deney sonucu, genigletilmis belirsizlik araliginin yarisi kadar asadi dogru uzatildiktan
sonra spesifikasyon Gst sinirini asiyorsa, spesifikasyona uymazlik belirtilebilir (Sekil 1'de
Durum 5);

iv. Ayni parti Oriinden baska numunelerin test edilmesi veya dlgiimiin tekrar edilmesi imkani
olmaksizin, dlgllen tek deger spesifikasyon sinirina yeterince yakin diuslp genisletilmis
belirsizlik araliginin yarisi siniri agarsa, belirtilen glvenilirlik seviyesindeki uygunlugun veya
uymazligin dogrulanmasi mumkin degildir. Bu durumda sonug ve genigletiimis belirsizlik,
belirtilen givenilirlik seviyesinde uygunluk veya uymazhdin gosterilemedigini isaret eden bir
ifade ile birlikte bildirilir (Sekil 1 durum 2,4,7 ve 9).

Eger yasal sartlar, ret veya kabul ile ilgili bir karari zorunlu kiliyorsa, asagidaki Sekil 1'deki
durum 2 ve 7 spesifikasyon sinirina uygunluk olarak belirtilir(hesaplanan ve raporlanan daha
dusuk bir guvenilirlik seviyesi ile). Asagida Sekil 1'deki Durum 4 ve 9 spesifikasyona
uygunsuzluk belirtilir (daha disuk bir hesaplanan ve bildirilen glvenilirlik seviyesi ile).

Tek bir partinin iki veya daha fazla numunesi test edilebiliyorsa veya 6lciim tekrarlanabilirse,

tekrarl testler veya 6lcim tekrari yapilir. Ayni numuneler Gzerindeki tUm test sonuclarinin .

veya tekrarlanan élgim sonuglarinin ortalama dederi ve bu ortalama degder igin yeni
belirsizlik dederi tahmin edildikten sonra, yukarida (i) ila (iv)'da tarif edilen ayni kiyaslama
yapilir.

Not: (i) ila {iv) igin sonuglar, dlgilen degerin belirsizlik dadilim egrisinin ortalama dederin
Ustiinde simetrik oldugu varsayimina dayanmaktadir. Bazi durumlarda, bu dogru olmayabilir,
érn. 6lgllen bir dedere énemli bir dizeltme yapilmayip belirsizlie bir katki olarak
distnuldiginde veya simetrik olmayan dagilima sahip oldugu bilinen baskin bir belirsizlik
bileseni, normal dagilima sahipmis gibi, baska bir belirsizlik bileseni ile birlestirildiginde.
Boyle bir durumda, élglilen degder ve 6lciim belirsizligi icin daha dogru bir hesaplama agcik bir
sonuca variimasina olanak verir.

v. Sonug¢ tam spesifikasyon siniri tzerindeyse, belirtilen glvenilirlik seviyesinde uygunluk
veya uymazlik beyan etmek mimkin degildir. Bu durumda sonug ve genisletiimis belirsizlik,
belirtilen glvenilirlik seviyesinde uygunluk veya uymazhdin gosteriimedidini isaret eden bir
ifade ile birlikte bildirilir (Sekil 1'de durum 3 ve 8).

c) Eder Urlin veya deney standardi, raporda uygunluk bildirimini zorunlu kilar ancak ilgili
standartlarda uygunlugun degerlendiriimesinde giiven dizeyinin ve 6lgme belirsizliginin
etkilerine iligkin her hangi bir bilgi vermez ise, gliven dizeyini ve dlgme belirsizligini goz
oéntinde bulundurmaksizin-elde edilen sonucunun yalnizca belirtiimis sinirlar icinde olup
“olmadigina dayanarak uygunlugun veya uymazhgin degerlendirilmesi yaplllr

Not: Bu genellikle paylasilan risk .olarak adlandirilir, ¢linkli son kullanlm baZ| rlsklerl allr
sOyle ki, Uzerinde anlagsmaya varilan bir olgciim ydntemiyle test edildikten sonra Griin
spesifikasyona uygun olmayabilir. Bu durumda, Uzerinde anlasmaya varilan &lglim
yonteminin belirsizliginin kabul edilebilir oldugu ve bunun gerektijinde hesaplanabilecegi
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yoniinde Ustll kapall bir varsayim bulunmaktadir. llgili mevzuat veya yasal sartlar paylasilan
risk ilkesini gecersiz kilabilir ve belirsizlik riskini bir tarafin (izerine ytkleyebilir.

d) Musteri ile yapilan anlagma veya karar kurali, deney sonuglarinin degerlendirilimesiyle ilgili
hiiktimler icerebilir. Sézlesme hukltmleri; uygunluk veya uymazligin degerlendiriimesinde

——glven dizeyi~ve o6lgme belirsizliginin etkileri ile deney~sonucunun Urlin ya—da deney

Ust Stir Pe— T +
Alt Suur I i I i
S === 1 — T o | E—————
r‘-_'f‘.lf TROULL Koy
Durum 6 Durum 7 Durum 8 Durum 9 Durum 10
Sekil 1: Karar kuralina iligkin durumlar
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standardinin ya da musterinin belirttigi simirlara gére dederlendiriimesini, hatta deney
sonucunun hangi gliven diizeyine gore uygun olup olmadiginin hesaplanmasini icerebilir. Bu
durumda uygunlugun veya uymazligin degerlendiriimesi sézlesmenin bu hilkiimlerine gére
yapilir. Soézlesme hikimleri yasal sartlar ile celismemelidir. Ayrica paylagilan riske ait
degerlendirmeler burada da gegerlidir.

e) Sonug tam spesifikasyon siniri Ozerindeyse, belirtilen glvenilirlik seviyesinde uygunluk
veya uymazlik beyan etmek mimkin degildir. Bu durumnda sonug ve genisletilmis belirsizlik,
belirtilen givenilirlik seviyesinde uygunluk veya uymazhgin gosterilemedidini isaret eden bir
ifade ile birlikte bildirilir.

Eder vasal garilar glven duzeyine bakilmaksizin uygunluk veya uymazlik seklinde bir
dederlendirme bildirimini zorunlu kiliyorsa, bildirim mevzuatin belirttigi sinira (6lgiite) gére

yapilir:
(Smir “<” veya "=>" olarak tanimlanmig ve deney sonucu sinira esitse, uymazlik belirtilir,

(i) Sinr “=" vaya “2” olarak tanimlanmis ve deney sonucu siira esitse, uygunluk belirtilir.

rapor formatlari Gzerinde taniniannusgtii

4.3, Limitier ve Belirsizlik: Uygunlugun degerlendiriimesi konusunda asagidaki yaklagimlar
kullanilabilmelktedir. ILAC-G8 dokiimanina goére yapilacak bir uygunluk degerlendirmesinde
asagidaki sonuclar gikabilir.

Durum 1 Durum 2 Durum 3 Durum 4 Durum 5
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¢ = Uzerinde anlagmaya varilan metotla élclim sonucu
| = Uzerinde anlasmaya varilan metotla belirsizlik araligi

__Durum 1: Olgtilen sonug belirsizlik_araliginin. yarisi kadar_yukariya dogru uzatildiginda_bile __
Ust sinirin aliindadir. Bu sebeple (riin spesifikasyona uygundur.

Durum 2: Olgiilen sonug belirsizlik araliinin yarisindan az bir pay ile Gist sinirin altindadir; bu
sebeple, uygunluk belitmek mimkin degildir. Bununla birlikte, mosteri tarafindan %95'in
altinda bir gavenilirlik seviyesi kabul edilirse, uygunluk belirtmek mimkin olabilir.

Durum 3: Olgiilen sonug sinirin tam Gzerindedir; bu sebeple, herhangi bir 6nemli givenilirlik
seviyesinde uygunluk veya uymazlik belitmek mimkin degildir. Bununla birlikte, gtivenilirlik
seviyesine bakmaksizin bir karar vermek zorunlu ise: Eger gerek, dlclilen deder < (st sinir
ise, bir uygunluk belirtmek miumkandtr. Eger gerek, dlglilen deger <ist sinir ise, bir uymazlik
belirtmek mumkindur.

Durum 4: Olgiilen sonug, belirsizlik arali§inin yarisindan az bir pay ile {st sinirin stiindedir;
bu sebeple, uymazlik beliftmek mimkin degildir. Bununla birlikte, mUsteri tarafindan %95'in
altinda bir glivenilirlik seviyesi kabul edillirse, uymazlik belitmek mimkindar.

Durum 5: Olgllen sonug, belirsizlik araliinin yarisi kadar asa§i dogru uzatilsa bile, st
sinirin 6tesindedir. Bu sebeple, Urlin spesifikasyona uygun degildir.

. ....burum 6: Olgtilen sonug belirsizlik araidinin yarisi kadar asagiya dogru uzatildiginda bile alt. .~ .~

sinirin Ustiindedir. Bu sebeple Urin spesifikasyona uygundur.

Durum 7: Olgiilen sonug belirsizlik araligimin yarisindan az bir pay ile alt sinirin tstiindedir;
bu sebeple, uygunluk belitmek mimkin degildir. Bununla birlikte, misteri tarafindan %95'in
altinda bir glivenilirlik seviyesi kabul edilirse, uygunluk belirtmek mtmkandar.

Durum 8: Olgiilen sonug sinirin tam Gzerindedir; bu sebeple, herhangi bir nemli giivenilirlik
seviyesinde uygunluk veya uymazlik belirtmek mumkin degildir. Bununla birlikte, gtvenilirlik
seviyesine bakmaksizin bir karar vermek zorunlu ise: Eder gerek, olclilen deger > alt sinir
ise, bir uygunluk belitmek mimkindlr. Eger gerek, olgcllen deger > ust sinir ise, bir
uymazlik belirtmek mumkinddr.

Durum 9: Olglilen sonug, belirsizlik araliginin yarisindan az bir pay ile alt sinirin altindadir; bu
sebeple, uymazlik belitmek mumkiin degildir. Bununla birlikte, misteri tarafindan %95'in
altinda bir glivenilirlik seviyesi kabul edilirse, uymazlik belirtmek mumkinddr.

Durum 10: Olglilen sonug, belirsizlik araiginin yarisi kadar yukari dogru uzatilsa bile, alt
sinirin dtesindedir. Bu sebeple, Urlin spesifikasyona uygun degildir.

- Genel olaralk; :
e 1 ve 6 durumiarinda uyqunlulk;
o 2 ve 7 durumlarinda %95 in altinda giivenilirlik seviyesinde uyguniulk;
o 4 ve 9 durumlarinda %95 in altinda giivenilirlik seviyesinde uygunsuzlulk;
o  5ve 10 durumlarinda uygunsuzluk,
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e 3. durumda sartname/standart/vasal gereklilikie belirtilen sinir deder “s” iist sinir

deder ise uyguniuk, “<* iist sinir deder ise uygunsuziul,

o 8. durumda sairtname/standart/yvasal gereklilikte belirtilen sinir deder “=” alt sinir

deger ise uygunluk, “>” alt sinir deder ise uygunsuziulk karar verilir.

4.4. Kalitatif Analizler Igin Uygunluk Degderlendirmesi
Kalitatif analizler igin bir 6l¢iim belirsizligi anlamii olmadigindan, nitel analizlere iliskin
uygunluk beyani verilemez.

4.5. Laboratuvar Kalite Kontroline iliskin kayitlar; Kalite Kayitlari ve Teknik Kayitlar
Prosedirt (PR.07)'ne gore saklanir.

5. REVIZYON DURUMU

Rev. No |Yayin Tarihi [Rev.Yapildi§i Rev. Yapan Aciklama
Boélum/ Sayfa

00 01.08.2019 |Dokiman Aygul Yilmaz [k yayin

01 29.08.2019 |Dokiiman Aygll Yilmaz 4.2 bashginda; iii. madde ,Durum
analizi iceren gorsele Sekil 1
ifadesi,degerlendirmenin

o - yapilacagl. mevzuata iligkin bilgi | .

eklenmistir.

02 28.04 2020 |Dokliman Aygil Yilmaz ~ |4.1 basligina Basit Karar Kurali
eklenmistir. 4.3 e genel aciklama
eklenmistir.
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