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KARAR KURALI PROSEDURU

1.0 AMAGC: Laboratuvarimizda gerceklestirilen deney sonuglarina gore onceden belirlenmig bir gereklilige
uygunlugu belirtirken, uygunluk degerlendirmelerimizde Olgum belirsizliginin nasil hesaba katilacagini
aciklayan kurallari belirlemektir. Uygunluk bildiriminin nasil yapilacagi uygunluk degerlendirme urin
standardi, yasal otoriteler veya dizenleyici kuruluslar ve zorunlu mevzuatlarda tanimlanmis ise bu

prosediirde belirtilen kurallar uygulanmaz.

2.0 KAPSAM: Proanaliz Demre Ozel Gida Kontrol Laboratuvari’nda gerceklestirilen analizlerin uygunluk
degerlendirilmesini kapsamaktadir.

3.0 SORUMLULAR:

Laboratuvar Miidiirii: Musterinin analiz sonuclar igin uygunluk beyani degerlendirmesini istemesi
durumunda, talebin uygulanabilir olup olmamasi konusunda gerekli degerlendirmeyi ilgili boéliim sorumlusu
ile birlikte yapmaktan ve nihai karari vermekten sorumludur.

Bolum Sorumlusu: Uygunluk degerlendirmelerinde olgum belirsizliginin hesaba
katiimasindan/katiimamasindan, karar kuralinin uygulanmasindan ve deney raporlarinda belirtiimesinden
sorumludur. Misterinin analiz sonuglar igin uyguniuk beyan degerlendirmesini istemesi durumunda,
talebin uygulanabilir olup olmamasi konusunda gerekli dederlendirmeyi Laboratuvar Muduri ile birlikte
yapmaktan sorumludur.

Numune Kabul ve Raporlama BoOlum Sorumlusu: Misterinin analiz sonuglari icin uygunluk beyani
degerlendirmesini istemesi durumunda, uygunluk beyaninin verildigi bollimlerin analiz raporlarinda, bolum
sorumlusu tarafindan beyanin verilip verilmedigini kontrol etmekten sorumludur.

4.0 TANIMLAR:

Karar Kurall  Belirlenmig bir gereklilige uygunlugu belirtirken, dlgim belirsizliginin nasil

hesaba katilacagini agiklayan kural.
Uygunluk Karar kurall uygulamasi ile sonucun yasal ve/veya mugteri limitlerine uygunlugunun raporda
Beyani: belirtiimesidir.

Y . Olciilen Deger

U(y) : Tlgili y sonucu igin daha 8nceden hesaplanmig genigletilmig olgum 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)

Tip-I Hata (a) Uygun olan iiriinlerin yanlisiikla reddedilmesidir, bu durumda Uretici negatif olarak etkilenir.

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

O . Secilen parametrenin belirli, sabit ve bilinmeyen degerini simgeler (z ile de ifade edilir)
HAZIRLAYAN ONAYLAYAN
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5.0 UYGULAMA:

5.1. Karar Kural Icin Genel Bilgiler

Bir deney sonucunun énceden belirlenmis gerekliliklere, standart, sartname, yonetmelik vb. uygunlugun
degerlendirilmesinde 6lgim sonuglari belirsizliginin dikkate alinmasi gerekmektedir.

Asagidaki sekilde de gosterildigi gibi, deney sonuclarini  degerlendirirken karsilasacagimiz 1. ve 6.
durumlarda olcim belirsizligi araligi hesaba katildiginda Slgiim sonuglari belirgin bir sekilde daha dnceden
belirlenmis limit degerin Ustlinde veya altinda oldugu goriilmektedir. Dolayisi ile bu iki durumda oOlgum
belirsizliginin dederlendirilmesi gok nettir.

1. Durum da limit degerlere uygun, 6. Durumda ise limit degerlere uygunsuz oldugu cok agik
goriilmektedir.

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

—» Olciim belirsizligi dahil edilmig en Gstimit (+uy)

Limit Degere Uygunsuzluk

» Deney Sonucu: ¥

» Olciim belirsizligdahil edilmis en alt limit (-ug))

Limit Degere Uyguiuk

Yukanda belirtilen gerekeelerle; 2. 3. 4. ve 5. durumlar icin miisterimiz tarafindan bize sunulan uygunluk
degerlendirme kriterlerini belirtilen gartname, yonetmelik, standart vb dokiimanlarda nasil karar verilecegi
tarif edilmemis ise laboratuvarimiz Glgum belirsizliginin tipik 6lgim sonuglariyla tutarll bir Gauss Olasllik
Dagilimi Islevi (PDF) tarafindan temsil edildigi varsayimina dayanilarak uygunluk veya uygunsuziuk
sinirlarini belirleyebilmek igin galisma yapmis ve asagida belirtilen kurallari uygulanmasinda kurallari

tanimlamistir.

5.2. Risk Degerlendirmesi ve Hatalar Tip-I ve Tip-I1
L aboratuvarimizda uygunluk degerlendirmesi yapilirken, biri Gretici icin (a), digeri tiketici igin (B) olmak
iizere risk orani olarak tamimlanan iki yanhs karar tipi ile ilgili olasiliklar vardir: [JCGM 106: 2012] . Bu

cercevede, karar matrisi su sekilde ifade edilebilir:

HAZIRLAYAN ONAYLAYAN

Kalite Y/ﬁ,qeti msilcisi Laboratuvar Miduru
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(1-q) a
[ ]
B (1-8)

Tip-I Hata (a): Uygun olan driinlerin yanhslkla reddedilmesidir, bu durumda uretici negatif olarak
etkilenir.  Mesela Nitrat Limit degeri 50 ppm olarak mevzuatta tanimlanmistir ve laboratuvar
genisletilmis olcim belirsizligini(k:2) 3 ppm olarak hesaplanmistir. Bu durumda bir analiz sonucu 52

ppm cikmasi durumunda reddedilmesi yanlis ret olacaktir. Ciinkii deger &lgiim belirsizligi hesaba

katldiginda aslinda Uriiniin limit deer altinda 22 £ 3PPMm araliinda degere sahip olabilecegi
goriilmektedir. Yani sonug limit degerin altinda olan 49 ppm degeri de olabilir. Tip-I hata bu durumu

tanimlamaktadir.

Tip-II Hata (B): Uygun olmayan driinlerin yanliglkla kabul edilmesidir, bu durumda tiketici negatif
olarak etkilenir. Mesela Nitrat Limit degeri 50 ppm olarak mevzuatta tanimlanmistir ve laboratuvar
genisletilmis dlciim belirsizligini(k:2) 3 ppm olarak hesaplanmigtir. Bu durumda bir analiz sonucu 48

ppm cikmasi durumunda kabul edilmesi yanhs kabul olacaktir. Clinkii deder Slgim belirsizligi hesaba

katildiginda aslinda Grinin limit deger Ustinde %8 £ 3pPPm araliginda dedere sahip olabilecegi
goriilmektedir. Yani sonug limit degerin tstiinde olan 51 ppm degeri de olabilir. Tip-II hata bu durumu
tanimlamaktadir.

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

Tip-I Hata; uygun olan iiriinlerin yanhshkla uygunsuz olarak degerlendirme olasiligi

Tip-II Hata; uygun olmayan urinlerin yanhslikla uygun olarak degerlendirme olasilid

Asagidaki tablo, dogru veya yanlis karar ile ilgili uygunluk degerlendirme olasiliklarini gostermektedir.

KA RAR
Kabul Hy Ret Ho
] (1-q) Tip-I Hatasi
Ho Dogru Dogru Karar (Hata a)
Tip-1I Hatasl (1-p)
Hu Yﬂnlﬁ (Hata B) DDQI"U Karar

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

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

Bir karar kuralinin dogru tanimlanmasi igin belirleyici olan uygunluk degerlendirmesi ile kanitlanmasi

gerekenin ne oldugudur, bir sartname veya bir sinirlama ile UYGUNLUK veya UYGUNSUZLUK. Burada da

HAZIRLAYAN ONAYLAYAN
Kalite Yonetim Temsilcisi Laboratuvar Muduru
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g6z 6niinde bulundurmamiz gereken, (retici/tedarikginin riskini (a) veya tiketicinin riskini (B) referans
almamiz olacaktir.
Laboratuvarimiz bir uygunluk beyaninda karar kuralini uygularken, tarafsizik ve bagimsizlik ilkesinden

hareketle, retici, tedarikgi, satici, alici vb. herhangi birinin riskini diigtinerek karar vermez.

5.3. Karar Kurali Secimi

Bu dogrultuda; 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 (6rnedin gegti/kaldi, tolerans igi/tolerans digi) sartname veya standart ve karar kurali acikca
tanimlanmalidir. Segilen karar kural, halihazirda talep edilen sartname veya standartta yer almiyorsa
miisteriye bildiriimeli ve bu konuda musteriyle anlasiimalidir.” maddesi sebebiyle karar kural teklif ve
sozlesmede tanimlidir. Diger durumlarda miigteriye bilgi verilerek karar kurall konusunda mutabik kalinarak

karar verilir.

Analiz sonuclarinda uygunluk beyani verilmesi rutin uygqulamamiz degildir, miisteri talebine

gore verilir. Miisteri talepleri Satis Sorumlusu tarafindan teklif/sozlesme asamasinda alinir ya
da Numune Kabul ve Raporlama Birimi tarafindan Fiyat Bildirim ve Onay Formu teblig edilerek

alimir. Farkli zamanlardaki talepler ise, F.Pr.19.02 Mugter Sikayet/Memnuniyet/Talep Bildirim Formu

ile alinabilir.

Laboratuvar Miidirii tarafindan kabul edilmesi durumunda basit kabul (paylagilan risk) karar kurali
uygulanir. Yonetmelik, teblig, standart, sartname, sozlesme vb. dokiimanlarda hangi karar kuralinin
kullanilacad ile ilgili ifade var ise, bu ifade dikkate alinarak karar kurall belirlenir. Resmi numunelerde ilgili
mevzuatta (varsa) belirtilen karar kurali kullaniimaktadir. Deney sonuclari ile ilgili uygunluk degerlendirmesi
verildiginde varsa yonetmelik, teblig, standart, sartname, sbzlesme vb. dokiimanlarda belirlenen karar
kural kullanilir.

2 tip Karar Kurali mevcuttur.

5.3.1 Basit Kabul Kurali (Paylasilan Risk Kural):

Mevzuat, deney standardi; analiz sonug raporlarinda uygunluk bildirimini zorunlu kiliyor, yalniz uygunlugun
degerlendirilmesinde giiven diizeyinin ve dlgme belirsizliginin etkilerine iliskin herhangi bir bilgi icermiyorsa;
laboratuvarlar giiven diizeyi ve olgiim belirsizligini goz oniunde bulundurmaksizin elde edilen analiz
sonucunun yalnizca belirlenmis limitlere uygun olup olmadigina gore uygunluk degerlendirme yapabilir
(DKD-88 1SO GUIDE 98-4 Madde 8.2).

Elde edilen sonug uygun ise; UYGUN

Elde edilen sonuc uygun degil ise; UYGUN DEGIL seklinde degerlendirme yapilr.

HAZIRLAYAN ONAYLAYAN
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5.3.2 Koruma Bandi Yontemi

5.3.2.1 Yanlis Kabul Karar Kural (Tiiketici Lehine): Analiz sonucung, dlcim belirsizliginin
eklenmesiyle elde edilir.

5.3.2.2 Yanhs Ret Karar Kurali (Uretici Lehine): Analiz sonucundan, olgum belirsizliginin
cikarilmasiyla elde edilir.

5.4. Koruma Bandi Uygulama Ornekleri:

Laboratuvarimiz, kabul limitleri icin bir tolerans varsa ve olgum 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 araliginda belirlenen yeni limit degere gore kararin dogru olup olmadigi

degerlendirilir.

5.4.1. Ust Limit icin Tek Tolerans

Kabul Bolgesi Ret Bolgesi

Karar Kurall-1: Belirlenen karar limiti, parti igindeki olglilen deger Ust limitin altinda oldugu,
yaklasik %95 (a=0,05) giivenirlik diizeyindeki Olgiilen degerdir.
Ho Hipotezi: P(Y<TU) = (1-a) dogru ise; Uygundur
Ho Hipotezi, P(Y<TU) < (1—a) yanls ise; Uygun Degildir
r=y

=P(n<Tu)=0(——)

Diger bir ifade ile dogru karar verme olasih@: PC u(y)

Ornek-1:

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

Boyutlarda dlciim belirsizligimiz u(y)=0,2 mm

HAZIRLAYAN ONAYLAYAN

Kalite Yoneti '?msilcisi Labcnrayvar Midurd
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Olglilen boru et kalinhg ise 2, 7 mm

%95 glven araliginda uygunluk karar?

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

Verilen ornekle ilgili olasilklari tahmin etmek igin, uyum olasiigi (Pc), Gaussian PDF'leri icin genel ifade

kullanilarak hesaplanmalidir:

3,0-2,7\ _
Pc_q}( — ) = ®(1,5) = 0,933 (93,3%) < 0,95

Ho Hipotezi yanlig oldugundan, ilk degerlendirmede belirsizlik dederlendirmeden verilen karar uygun
degildir.

Koruma Bandi Yontemi:

Verilen Ornekte normalde deger 2.7 mm bulunmus ve 3 mm sinir degerden kiiciik oldugu icin uygundur.
Fakat tuketici dusunulerek Tip II hata icin yanls kabul karar kurali uygulanmasi istenmektedir.

Bu durumda bu 6rnekte odlgiilen degerimiz 2.7 mm bulunmustur.

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

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

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

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

5.4.2. Alt Limit icin Tek Tolerans

Kabul Bolgesi

L — e

v 3 = ) 4 lE el e R e g '-.'_. ey
e : e e Tl i . ey iy TR
v by g A - T g e i
it q i L R I gt ] = ¢ + EheeL
Tip-1(w) olasilik e G o L RN SO
A e e e e T iy )
~ e et I s 5 "
Ch i - - i:_ [ r
= E P S Ery LT E *
il P e gt -
o e e e T ool

P
e e

Karar Kurali-2: Belirlenen karar limiti, parti icindeki Olglilen deder alt limitin Ustinde oldugu, yaklasik
%95 (a=0,05) giivenirlik diizeyindeki dlglilen degerdir.
Ho Hipotezi: P(Y=TL) = (1—a) dogru ise; Uygundur

Ho Hipotezi, P(Y=TL) < (1—a) yanls ise; Uygun Degildir

T -y y—T
. __=P(n2T)=1-P(n <T))=1-O(-L—)= O(—*
Diger bir ifade ile dogru karar verme olasiligi: PC (n=T1) (n<T) ( u(y) )= ®( u(y) )
HAZIRLAYAN ONAYLAYAN
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Ornek-2

PE100 hammadde yogunluk igin kabul limiti en (TL) 0,930 gr/cm3
Olciim belirsizligimiz ise u(y)=0,004 gr/cm3

Olgiilen Yogunluk ise 0,935 gr/cm3

%395 gliven araliginda uyqunluk karari?

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

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

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

HO Hipotezi yanlis oldugundan, karar kurali uygulanmadan verilen karar uygun degildir.

Koruma Band: Yontemi:

Verilen Ornekte deder 0,935 gr/cm3 bulunmus ve 0,930 gr/cm3 sinir dederden biiyiik oldudu icin uygun
degildir. Fakat tretici diistinllerek Tip I hata icin yanlis ret karar kurali uygulanmasi istenmektedir.

Bu durumda bu drnekte odlglilen degerimiz 0,935 gr/cm3 bulunmustur.

Olciim belirsizligimiz %95 giiven aralifinda 0,004*1.65= 0,0066 gr/cm3

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

Bulunan deger 0,935 gr/cm3 koruma bandi ile yeni limit olarak belirledigimiz 0,9366 gr/cm3 degerinden
kiiclik oldugu iriinin karar kurall uygulanarak kabul edilmesi gerekir.

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

5.4.3. Alt ve Ust Limit icin Tek Tolerans Aralig

Laboratuvarimiz, uygunluk dederi karari verirken kamu yararina alinan riskin en az olacag: sekilde; bir
uygunluk degerlendirme karari verirken uygun olan driinlerin yanhshikla uygunsuz olarak degerlendirme

olasiigi gbz oniinde bulundurulmus ve asadidaki karar kurali belirlenmistir.

]
wWor e o SR 5

Kabul Bolgesi

Ret Bolgesi

Tip-1 (a) olasihik

L T e e e e LTS

L ¥ Ty
HAZIRLAYAN ONAYLAYAN
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Karar Kurali-3: Belirlenen karar limiti, parti icindeki 6lctilen deder st limitin altinda ve alt limitin Ustunde
oldugu, yaklasik %95 (a=0,05) giivenirlik diizeyindeki dlgiilen degerdir.
HO Hipotezi: P(TLLY<TU) = (1-a) dogru ise; Uygundur

HO Hipotezi, P(TLSY<TU) < (1-a) yanhs ise; Uygun Degildir

Ty- TL—
=P(TnsT)=0( ) O )

Diger bir ifade ile dogru karar verme olasiigi: PC

Ornek-3:

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

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

araliginda uygunluk karari?

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

Verilen érnekle ilgili olasiliklan tahmin etmek igin, uyum olasiigi (Pc), Gaussian PDF'leri igin genel ifade

kullanilarak hesaplanmalidir:

PC= O(T——uU(=y)y)-®(TuL(-yy) )

2,5-2,36  2,0-236
pC= ®( 008 )-®( 008 )= 0,959940843- 0,000003= 0,959937=%96>%35

HO Hipotezi dogrulandiindan, ilk verilen karar uygundur.

Koruma Bandi Yontemi:

Verilen Ornekte normalde deder %2,36 bulunmus ve %2,0 - %2,5 mm sinir deger araliginda oldugu igin
uygundur. Fakat tiiketici distiniilerek Tip II hata igin yanlis kabul karar kurall uygulanmasi istenmektedir.
Bu durumda bu 6rnekte dlgiilen degerimiz %2,36 bulunmustur.

Olctiim belirsizligimiz %95 guven aralidinda 0,08 *1.65= 0,132 gr/cm3

Koruma bandimiz:

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

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

Yeni Sinir Degerler koruma bandimiz: %2,132-2,368 olarak beliflenmistir. Olglilen deger bu deger

araliginda oldugu igin sonug uygun olarak raporlanabilir.

HAZIRLAYAN ONAYLAYAN

Laburatu? Muduru

.




PROANALIZ DEMRE OZEL GIDA KONTROL LABORATUVARI

Dokiiman No: Pr.24 | Yayin Tarihi: 01.06.2022 | Rev:02/Tarih:02.12.2024 | SayfaNo  : 9 /12

KARAR KURALI PROSEDURU

5.5. UYGUNLUK BEYANI RAPORLANMASI

Analiz sonuclarinda uyqunluk beyani verilmesi rutin uygulamamiz degildir, muiisteri tarafindan

talep edilmesi durumunda uygunluk beyani verilir.

Laboratuvarimiz, bir sartname veya standarda gore uygunluk beyani sundudunda, uygulanan karar kuralini
ve ilgili kuralin risk seviyesi (basit kabul-paylagilan risk kurali, yanlig kabul, yanlis ret ve istatiksel
varsayimlar gibi); mevzuat, standart, sozlesme veya sartnamelerde tanimh ise bu karar kuralini uygular.
Tammii bir yéntem bulunmamasi durumunda Basit Kabul (Paylasilan Risk) Kurali uyqulanir.
Resmi numunelerde ilgili mevzuatta (varsa) belirtilen karar kural kullaniimaktadir.

Miisterinin ozellikle koruma bandi ydntemi (yanlis kabul, yanlis ret) uygulanmasi talebi oldugu taktirde
nihai karar icin Laboratuvar Midird ve ilgili bélim sorumlusu uygulanabilirlik acgisindan gerekli

degerlendirmeyi yapar ve miisteriye talebiyle ilgili olumlu ya da olumsuz olarak sonug bildirilir.

Laboratuvar deney raporlarinda uygunluk beyanini asagidaki durumiar acikca tanimlayacak sekilde

raporlamalidir;
a) uygunluk beyaninin hangi sonuglara uygulandigini,
b) hangi sartnamelerin, standartlarin veya bunlarla ilgili béliimlerin karsilandigini ya da karsilanmadigini,

c) uygulanan karar kuralini (talep edilen sartname veya standardin iceriginde bulunmuyorsa).

SONUC OLARAK;
1. Uygunluk beyaninin analiz raporlarinda gosteriimesi, Pr.03 Analiz sonuclarinin Raporlanmasi
Prosediirii'ne gore yurutilmektedir.
5. Laboratuvarimizda herhangi bir analiz sonucu igin rutinde uygunluk beyani verilmemektedir. Karar

Kurall uygulanmamaktadir._Mdisteri tarafindan 3. maddede belirtilen_dokiimanlar _araciligiyla
talep edilmesi durumunda uygulama yapiimaktadir.

3. Miisterilerimize Karar Kural ile ilgili bilgilendirme (rutinde uygunluk beyani verilmedigi, istenirse
ayrica talep olusturmasi gerekliligi) Fiyat Bildirim ve onay formu,_Analiz fiyat teklifi, hizmet
sozlesmesi‘nde sunulmakta ve migteriden onay alinmaktadir. Ayrica miisterilerimize Numune Kabul ve
Raporlama Bélimii'nde gerekli oldugu taktirde tekrar bilgilendirme yapiimaktadir.

4. Ozel istek analizlerinde miisteri tarafindan uygunluk beyani istenirse, talep ettigi analiz grubu igin
mevzuatta ya da ydntemde belirtilen karar kurali uygulanir. Belirli bir karar kurall yontemi yoksa; Basit
Kabul (Paylasilan Risk) Kurali uygulanir.

Resmi_analizlerde uyqunluk beyani istenmesi durumunda; numuneyi gonderen resmi

kurumun belirttidi karar kurali uyqgulanir.

HAZIRLAYAN ONAYLAYAN
Kalite Yijnstim emsilcisi Labnratu;aT/MUd'ﬂri]
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5. Misterinin ozellikle koruma bandi yontemi (yanls kabul, yanls ret) uygulanmasi talebi oldugu

taktirde nihai karar icin Laboratuvar Midri ve ilgili bdlim sorumlusu uygulanabilirlik agisindan gerekli

degerlendirmeyi yapar ve miisteriye talebine ait olumlu ya da olumsuz olarak sonug bildirilir.

6.0 iLGILI DOKUMANLAR:
6.1 Bagh Dokiimanlar

-

6.2 Atifta Bulunulan Dokumanlar

. DKD-86: TURKAK R-20.43 Laboratuvarlarin Akreditasyonuna Dair Rehber
C DKD —88: ISO Guide 98-4 Role of measurement uncertainty in conformity assessment.
. DKD-89: EUROLAB Technical Report No. 01/ 2017: Decision Rules Applied To Conformity

Assessment

. DKD-90: EURACHEM / CITAC Guide Use of Uncertainty Information In Compliance Assessment

v DKD-91: JCGM 106:2012 Evaluation of Measurement Data - The Role of Measurement
Uncertainty In Conformity Assessment

. DKD-100: ILAC-G8:03/2019 Guidelines on the Reporting of Compliance with Specification
. Pr.03 Analiz Sonuglarinin Raporlanmasi Proseduru

. Pr.20 Olciim Belirsizliklerinin Hesaplanmasi Prosediry

. F.Pr.19.02 Miisteri sikayet/memnuniyet/talep bildirim formu

7.0 TARIHGE

Rev. No

Rev.

Sayfa No

Edilen | Rev.

Edilen

Mad.No

Revizyon Nedeni

Revizyon
Tarihi

01

1

3.0, 5.3, 5.5

‘numune teslim formunda
isaretlemekten ve..” ifadesi silinmistir.

19.08.2024

01

5.3

Laboratuvar Sorumlu Muduri unvanindan
“Sorumlu” ifadeleri silinmistir.

19.08.2024

01

Tumu

Tumu

imla hatalarn diizeltilmistir.

19.08.2024

02

3.0

Numune Kabul ve Raporlama Birim
Sorumlusu _kisminda; “"miisterilere
F.Pr.19.02 Miisteri Sikayet
/Memnuniyet /Talep  Bildirim
Formu’'nu doldurtmaktan ve
Laboratuvar _Miidiirid’ne
bildirmekten __sorumludur.” _kismi

cikarilmustir.

02.12.2024

HAZIRLAYAN

ONAYLAYAN
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02 1 3.0 "Numune Kabul ve Raporlama | 02.12.2024
Bdéliim _Personeli: Miisterinin analiz
sonuclari __icin _uygunluk beyani
dederlendirmesini istemesi
durumunda, miisterilere F.Pr.19.02
Miisteri Sikayet/Memnuniyet/Talep
Bildirim Formu’nu doldurtmaktan ve
Laboratuvar _Sorumlu _ Miidird’ne
bildirmekten sorumludur.” kismi

ctkarilmistir,

o2 4 5.3 “Analiz _sonuclarinda  uygqunluk | 02.12.2024
beyani verilmesi rutin uygulamamiz
dedildir, _miisteri _talebine gore
verilir.  Miisteri _talepleri Satis
Sorumlusu tarafindan
teklif/sozlesme asamasinda alinir ya
da Numune Kabul ve Raporlama
Birimi tarafindan_Fiyat Bildirim ve
Onay Formu tebliGg edilerek alinir.
Farkli zamanlardaki talepler ise,”
vesssssass .alinabilir.” kismi eklenmistir.

"Uyqunluk beyani verilmeyen analiz
raporlari _icin _miisteri tarafindan

uygunluk dederlendirilmesi talep
edilirse, Numune Kabul ___ ve
Raporlama Boliim _sorumlusu _ve
personeli _ tarafindan bildirmesi

saglanir.” Kismi silinmistir.

02 9 5.5 “"Analiz sonuclarinda uyqunluk 02.12.2024

beyani verilmesi rutin uygulamamiz
dedildir, miisteri tarafindan talep
edilmesi durumunda uyqunluk

beyani verilir.”;
“Tamimli _bir _yontem bulunmamasi

durumunda Basit Kabul (Pa ylasilan
Rrskz Kurali uzgufamr .... talebiyle
JIi eveveeeennsey IMIEISEELT taraﬁndan
talep ed:fmes: durumunda _uyqunluk
beyam verilir.” Kismi eklenmistir.

"Uygunluk beyani verilmeyen analiz
raporlari _icin _misteri tarafindan

uyqunluk _dederlendirilmesi _talep
edilirse, Numune Kabul ve

raporlama sorumlusu veya personeli
tarafindan F.Pr.19.02  Miisteri
WELELM
formu ile bildirmesi __saglanir.
Laboratuvar Miidiiri ve ilgili boldm
sorumliusunun yaptiqi
dederlendirmeden __sonra kabul
edilmesi durumunda basit _kabul
(paylasilan __risk) karar kurali

_ uyqulamir. ___Ancak; __ydnetmelik, 3
HAZIRLAYAN ONAYLAYAN
Kalite%tim ?Silcisi Laboratuvar Mp’di.]rﬂ
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teblid, standart, sartname, sozlesme
vb. dokiimanlarda hangi _karar
kuralimin_kullanifacaqi _ile_ilqgili ifade
var_ise, bu ifade dikkate alinarak
karar __kurali  belirlenir.” _kismi

ctkariimistir.

o
I?.'.l

"Miisteri _ tarafindan _3.maddede
belirtilen _dokiimanlar araciligiyla
talep edilmesi durumunda uyqulama
vapiimaktadir. ” Kismi eklenmistir.

"Ayrica __miisterilerimize _Numune
Kabul ve Raporlama Boéliimii‘nde

gerekli __oldugu _taktirde tekrar
bilgilendirme yapiimaktadir.”
kisimlari citkariimistir.

"Resmi analizlerde uyqunluk beyani
istenmesi __durumunda; numuneyi

gonderen resmi kurumun belirttigi
karar kurali __uygulanir.  Kalitatif
mikrobiyolojik _analizler ve tarimsal
analizlerde uyqunluk beyani
verilmez. Kantitatif _mikrobiyolojik
analizlerde Basit Kabul (Paylasilan
Risk) Kurali uygqulanmir.” kisimlari
eklenmistir.

"Rutin bir uyqulama olmadiqi_icin
Numune __Kabul ve raporiama
sorumlusu veya personeli tarafindan
F.Pr.19.02 Miisteri
Sikayet/Memnuniyet/Talep Bildirim
formuna doldurtularak Laboratuvar
Miidiiriine sunulur. _Laboratuvar
Miidiirii _ve ilgili_boliim sorumlusu
tarafindan _gerekli _degerlendirme
vapildiktan sonra uygqun gorildiigii

taktirde ilgili analiz raporunda Basit
Kabul kurali-Paylasilan Risk

kurali'na __gére uyqunluk beyani
verilmektedir. _Yonetmelik, teblig,

standart, _sartname, sozlesme vb.
dokiimanlarda hangi karar kuralinin

kullanilacadi _ile ilgili ifade var ise,
bu ifade dikkate alinarak karar

kurali belirlenir.” kismi cikariimistir.

02.12.2024

HAZIRLAYAN

ONAYLAYAN
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