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1. Amag ve Kapsam

1.1 Lakton Laboratuvar Hizmetleri yapilan analiz sonuglarinin belirlenen bir spesifikasyona gére degerlendirilmesi durumunda uygulanacak karar
kuralini agiklamaktadir. Uygunluk bildiriminin nasil yapilacadi, yasal otoriteler ve/veya diizenleyici kuruluslar ve zorunlu mevzuatlarda

tanimlanmis ise bu talimatta belirtilen kurallar uygulanmaz.

2. Sorumlular

2.1 Kalite Yoneticisi

2.2 Laboratuvar Mudiiri

2.3 Laboratuvar Mudir Yardimcis
2.4 Numune Kabul Uzmani

2.5 Raporlama Uzmani

2.6 Laboratuvar Midur Yardimcisi (Saha)

3. Tanimlar ve Aciklamalar
3.1 Lakton Laboratuvar Hizmetleri: Lakton Laboratuvar Hizmetleri A.S
3.2 KY: Kalite Yoneticisi

3.3 Karar Kurah: Belirlenmis bir gereklilige (spesifikasyona) uygunlugu belirtirken, 6lglim belirsizliginin nasil hesaba katilacagini agiklayan

kuraldir.

3.4 Gereklilik: Misteri, deney icin bir sartnameye veya standarda uygunluk beyani talep ettijinde, sartname veya standart ve karar kurali
acikca tanimlanmalidir. Segilen karar kurali, Gzerinde uzlagilan sartname veya standartta veya mevzuatta yer almiyorsa musteriye bildiriimeli ve
bu konuda miusteriyle anlagiimalidir.

Uygunluk beyani ile ilgili karar kuralinin ve uygunluk beyaninin hangi sartname veya standarda veya yasal diizenlemeye gére yapildidi ve hangi
analizlerin bu uygunluk degerlendirilmesine tabi tutuldugu analiz raporunda belirtiimelidir.

Analizi yapilan numunelerin sartnameye veya ilgili mevzuata uygunluk degerlendirmeleri de analizi yapan laboratuvar birimi ve analizi yapan
teknik personel tarafindan yapilir. Bu nedenle analizi yapan personelin degerlendirmeye konu sartname, standart veya yasal diizenlemeye

(mevzuata) ulasabilmesi saglanmalidir.

3.5 Uygunluk Beyani: Bir standart/sartname ya da mevzuata gére uygunlugun degerlendirilmesidir.
3.6 Olciim Belirsizligi: Olciim sonuglar ile ilgili olup, lgiime bagli olarak degerlerin dagilimini gosterir.
3.7 Genisletilmis Olciim Belirsizligi: Bilesik standart belirsizligin giivenilirlik kat sayisi ile carpiimasiyla elde edilen belirsizliktir.

3.11 Tip 1 Hata (a): Elde edilen 6lgiim sonucu uygun olmamasina ragmen (FN) analiz edilen numunenin geger olarak dederlendirilme

olasihgidir.

FN=False Negative =Type 1 hata yani o = Yanlis Ret =False Rejection (Uretici Riskinin Azaldi§i Durum)

3.12 Tip 2 Hata (B): Elde edilen 6lgiim sonucu uygun olmasina ragmen (FP) analiz edilen numunenin kalir olarak dederlendirilmesi olasiligidir.
FP=False Positive = Type 2 hata yani B =Yanlis Kabul=False Acceptance (Tiketici Riskinin Azaldi§i Durum)

3.13 Uretici (Suplier) Riski: Uygun olan bir iiriine kalir degerlendirmesi yapilarak tekrar isleme veya iskarta maliyeti olusturulmasi.
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3.14 Tiiketici (Consumer) Riski: Uygunsuz bir Griine gecer degerlendirmesi yapilarak Griinlin tiiketiciye gdnderiimesi ve bir cezai sarta

maruz kalinmasi.

3.15 Spesifikasyon: Mevzuat, standart, sartname gibi deney sonuglarinin uygunlugunun degerlendirildigi dokiimanlardir.

3.16 Koruma Bandi: Onceden belirlenen giivenilirlik diizeyinde hesaplanmis belirsizlik degeridir.

3.17 Karar Limiti: Spesifikasyon limitine, koruma bandinin eklenerek ya da gikartilarak olusturuldugu limit degerdir.

4. Uygulama
4.1 Belirsizligin, analiz sonuglarinin dederlendirmesi bildirimini etkiledigi cesitli olasi durumlar vardir ve bunlar asadida belirtilmistir:

a) Belirlenmis bir gliven diizeyindeki belirsizlikle genisletiimis deney sonucunun, Uriin ya da deney standardinda veya mevzuatta tanimlanmig
bir sinir veya sinirlar disina ya da igine diismemesi gerektiginin agikga belirtildigi durumdur. Bu durumlarda “Uygunluk” (Geger) veya

“Uymazlik” (Kalir) degerlendiriimesi kolaylikla yapilabilir (Sekil-1 Durum A ve Durum E).

b) Ancak belirlenmis bir giiven diizeyindeki belirsizlikle genisletilmis deney sonucunun, Uriin ya da deney standardinda veya mevzuatta
tanimlanmis bir sinir veya sinirlar disina ya da icine diismemesi gerektigi acikca belirtiimemis ise, bu durumlarda “Uygunluk” (Geger) veya

“Uymazlk” (Kalir) degerlendiriimesi asagidaki yaklagimlari kullanarak yapilabilir (Sekil-1 Durum B, C, D).

i. Spesifikasyon sinirlari, %95 giivenilirlik seviyesinde genisletilmis belirsizlik araliginin yarisi ile genisletilmis deney sonucu tarafindan ihlal

edilmezse, spesifikasyona uygunluk (Geger) belirtilebilir (Sekil 1’'de Durum A);

ii. Deney sonucu, genisletilmis belirsizlik araliginin yarisi kadar asadi ve yukar dogru uzatildiktan sonra bile spesifikasyon (st siniri ihlal edilirse,

spesifikasyona uymazlik (Kalir) belirtilebilir (Sekil 1’de Durum E);

iii. Ayni parti Grinden baska numunelerin analiz edilmesi veya 6lgiimin tekrar edilmesi imkani olmaksizin, Glclilen tek deger spesifikasyon
sinirina yeterince yakin distip genisletilmis belirsizlik aralidinin yarisi siniri asarsa, belirtilen gtvenilirlik seviyesindeki “Uygunluk” (Geger)
veya “Uymazlik” (Kalir) dogrulanmasi mimkiin degildir. Bu durumda sonug ve genisletilmis belirsizlik, belirtilen givenilirlik seviyesinde

“Uygunluk” (Geger) veya “Uymazlik” (Kalir) gosterilemedigini isaret eden bir ifade ile birlikte bildirilmelidir (Sekil 1 durum B ve D).

Eder yasal sartlar, ret veya kabul ile ilgili bir karari zorunlu kiliyorsa, asagidaki Sekil 1'deki durum B spesifikasyon sinirina uygunluk (Geger)

olarak belirtilebilir (hesaplanan ve raporlanan daha diiglik bir glvenilirlik seviyesi ile).

Asadida Sekil 1'deki Durum D spesifikasyona uymazlik (Kalir) belirtilebilir (daha dusiik bir hesaplanan ve bildirilen giivenilirlik seviyesi ile).

Tek bir partinin iki veya daha fazla numunesi analiz edilebiliyorsa veya 6lgiim tekrarlanabilirse, tekrarli analizler veya tekrarlanan olglimler
yapmak tavsiye edilir. Ayni numuneler (izerindeki tiim analiz sonuglarinin veya tekrarlanan 6lgim sonuglarinin ortalama dederi ve bu ortalama

deder icin yeni belirsizlik degeri tahmin edildikten sonra, yukarida (i) ila (iii)'da tarif edilen ayni kiyaslama yapilmalidir.

Not: (i) ila (iii) igin sonuglar, 6lglilen dederin belirsizlik dagiim egrisinin ortalama degerin Ustlinde simetrik oldugu varsayimina dayanmaktadir.
Bazi durumlarda, bu dogru olmayabilir (6rnegin dlgiilen bir dedere énemli bir diizeltme yapilmayip belirsizlige bir katki olarak distindldiginde
veya simetrik olmayan dadiima sahip oldugu bilinen baskin bir belirsizlik bileseni, normal dagilima sahipmis gibi, baska bir belirsizlik bileseni ile
birlestirildiginde). Bdyle bir durumda, 6lglilen deder ve 6lglim belirsizligi icin daha dogru bir hesaplama agik bir sonuca varilmasina olanak

verebilir.

iv. Sonug tam spesifikasyon siniri lizerindeyse, belirtilen giivenilirlik seviyesinde “Uygunluk” (Geger) veya “Uymazlik” (Kalir) beyan etmek
miimkiin dedildir. Bu durumda sonug ve genisletilmis belirsizlik, belirtilen giivenilirlik seviyesinde “Uygunluk” (Geger) veya “UymazIlik” (Kalir)

gosterilmedidini isaret eden bir ifade ile birlikte bildirilmelidir (Sekil 1’de durum C).
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c) Eder Urin veya deney standardi, laboratuvar raporunda uygunluk bildirimini zorunlu kilar ancak ilgili standartlarda uygunlugun

degerlendirilmesinde gliven diizeyinin ve 6lgme belirsizliginin etkilerine iligkin herhangi bir bilgi vermez ise, laboratuvar giiven diizeyini ve 6lgme

belirsizligini gdz oninde bulundurmaksizin elde edilen sonucunun yalnizca belirtilmis sinirlar icinde olup olmadidina dayanarak “Uygunluk”

(Geger) veya “Uymazlik” (Kalir) degerlendirilmesini yapabilir.

Not: Bu genellikle paylasilan risk olarak adlandirilir, glinkii son kullanici bazi riskleri alir; soyle ki, lzerinde anlasmaya varilan bir 6lglim
yontemiyle analiz edildikten sonra (riin spesifikasyona uygun olmayabilir. Bu durumda, Uzerinde anlasmaya varilan 6lgim ydnteminin
belirsizliginin kabul edilebilir oldugu ve bunun gerektiginde hesaplanabilecedi yéniinde Gstii kapali bir varsayim bulunmaktadir. ilgili mevzuat

veya yasal sartlar paylagilan risk ilkesini gegersiz kilabilir ve belirsizlik riskini bir tarafin lizerine ylkleyebilir.

d) Misteri ile laboratuvar arasinda yapilan anlasma veya karar kurali, deney sonuglarinin dederlendirilmesiyle ilgili hiikkiimler icerebilir. Anlasma
hikimleri; “Uygunluk” (Geger) veya “Uymazlik” (Kalir) dederlendirilmesinde giiven diizeyi ve élgme belirsizliginin etkileri ile deney sonucunun
Urlin ya da deney standardinin ya da misterinin belirttigi sinirlara gére degerlendirilmesini, hatta deney sonucunun hangi giiven diizeyine gore
uygun olup olmadiginin hesaplanmasini igerebilir. Bu durumda “Uygunluk” (Geger) veya “Uymazlik” (Kalir) degerlendirilmesi anlasmanin bu
hiikiimlerine gore yapilmaldir. Anlasma hikimleri yasal sartlar ile gelismemelidir. Ayrica paylasilan riske ait dederlendirmeler burada da

gegerlidir.

e) Sonug tam spesifikasyon siniri lizerindeyse, belirtilen glivenilirlik seviyesinde “Uygunluk” (Geger) veya “Uymazlik” (Kalrr) beyan etmek
mimkiin degildir. Bu durumda sonug ve genisletilmis belirsizlik, belirtilen guvenilirlik seviyesinde uygunluk (Geger) veya uymazligin (Kalir)
gosterilemedigini isaret eden bir ifade ile birlikte bildirilmelidir.

Eder yasal sartlar giiven diizeyine bakilmaksizin “Uygunluk” (Geger) veya “Uymazlik” (Kalir) seklinde bir dederlendirme bildirimini zorunlu
kiliyorsa, bildirim mevzuatin belirttigi sinira (6lglite) gére yapiimahdir:

(i) Sinir “<” veya “>" olarak tanimlanmis ve deney sonucu sinira esitse, UYMAZLIK (KALIR) belirtilir,

(i) Sinir <" veya “>" olarak tanimlanmis ve deney sonucu sinira esitse, UYGUNLUK (GECER) belirtilir.

(iii) Sinir “maksimum (en fazla)” veya “mimimum (en az)” olarak tanimlanmig deney sonuglarinda (ii) maddesindeki gibi belirtilir.
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DURUM A DURLUM B DURUM C DURUM D DURUM E

Sekil 1 — Karar Kuralina iliskin Durumlar
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A durumu: Olglim sonucu belirsizlikle genisletildigi zaman bile sinirlar icinde. Bu durumda iriin spesifikasyona uygundur (Geger).

B durumu: Olgiim sonucu belirsizlikle genisletildiginde st limitleri yanm diizeyde astyor. Bu durumda uygunluk belirtmek miimkiin degildir.

Bununla birlikte, %95'in altinda bir glivenilirlik seviyesi kabul edilebilirse, uygunluk belirtmek miimkiin olabilir.

C durumu: Olglim sonucu limitin tam Uzerindedir. Bu durumda herhangi bir &nemli giivenilirlik seviyesinde “Uygunluk” (Geger) veya “Uymazlik”

(Kalir) belirtmek miimkiin dedildir. Bununla birlikte, giivenilirlik seviyesine bakmaksizin bir karar vermek zorunlu ise: &lgiilen deger < st sinir

ise, bir uygunluk (Geger) belirtmek miimkin olabilir. Eger gerek, diciilen deder < Ust sinir ise, bir uymazlik (Kalir) belirtmek miimkin olabilir.

D durumu: Olgiim sonucu belirsizlikle genisletildiginde st limitlerin (istiinde ancak belirsizlikle yarim diizeyde sinirlar igine girmektedir. Bu

durumda uymazlik (Kalir) belitmek miimkiin degildir. Bununla birlikte, %95'in altinda bir giivenilirlik seviyesi kabul edilebilirse, uymazlik (Kalir)

belirtmek miimkiin olabilir.

E durumu: Olgiim sonucu belirsizlikle genisletildigi zaman bile sinirlari agmaktadir. Bu durumda Uriin spesifikasyona uygun degildir (Kalir).

Analiz standardinda veya yasal mevzuatta uygunluk beyaninin verilmesi ile ilgili bir karar kurali tanimlanmamigsa ve misteri tarafindan da

uygunluk beyani (Degerlendirme) verilmesi talep edilmisse asadidaki bilgiler misteri tarafindan saglanmalidir. (“Taleplerin, Tekliflerin ve

Sozlesmelerin Gdzden Gegirilmesi Prosediirii (PRO.025)")
% Uygunluk Beyani Talebi
< Alt ve/veya Ust limitleri belirten spesifikasyon (Standart/Mevzuat/Sartname)

< Karar Kurall (Asadidakilerden birisi segilebilir)

0 Kullanilmasini Istiyorum (......%......) 0 Kullanilmasini Istemiyorum [ Degerlendirmeyi Laboratuvara Birakiyorum

(Olgiim Belirsizligi Dahil Edilecektir) (Olgiim Belirsizligi Dahil Edilmeyecektir)

* Aleyhime Kullanilmasini Istiyorum

* Lehime Kullaniimasini Istiyorum

Kullaniimasini Istiyorum (Aleyhime): Olciim belirsizligi, analiz sonucunda cikartilarak karar kurali uygulanir.
Kullanilmasini Istiyorum (Lehime): Olgiim belirsizligi, analiz sonucuna eklenerek karar kurali uygulanir.

Kullanilmasini Istemiyorum: Olgiim belirsizligi, analiz sonucuna eklenmeden/cikartiimadan karar kurali uygulanir.

YV V V VY

Degerlendirmeyi Laboratuvara Birakiyorum: Olciim belirsizligi, analiz sonucuna eklenmeden/cikartiimadan karar kurali uygulanir.

Numunenin misteri tarafindan alindigi durumlarda, numune almadan kaynaklanan 6lgiim belirsizliginin dahil edilmedidi veriler kullanilacaktir.

4.2 Kalitatif Analizler icin Uygunluk Degerlendirmesi

Kalitatif analizler igin bir 6lglim belirsizligi anlamli olmadigindan, nitel analizlere iliskin uygunluk beyaninin verilebilmesi igin, konsantrasyona

dayall analizlere ait LOD degerinin raporda belirtiimesi ve LOD degeri ile birlikte dederlendirilmesi gerekir.

5. Referanslar ve ilgili Dokiimanlar

5.1 Olgiim Belirsizliginin Dederlendirilmesi Prosediirii (PRO.015)

5.2 Taleplerin, Tekliflerin ve Sozlesmelerin Gdzden Gegirilmesi Prosediiri (PRO.025)

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 ISO/IEC GUIDE 98-4 Uncertainty of measurement — Part 4: Role of measurement uncertainty in conformity assessment
5.6 EUROCEM / CITAC Guide Use of uncertainty information in compliance assessment

5.7 ILAC-G8 Spesifikasyona Uygunluk Bildirimi ile Ilgili Rehber
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