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1. AMAC VE KAPSAM

Bu talimat, Biyotest Laboratuvari’nda laboratuvar deney sonuclarina gére énceden belirlenmis bir
gereklilige uygunlugu belirtirken, uygunluk degerlendirmesinde 6l¢cim belirsizliginin nasil hesaba
katilacagini agiklayan kurallari belirlemektir. Bu talimat, uygunluk beyani yapilan tim raporlari kapsar.

2. SORUMLULAR

Bu talimatin hazirlanmasindan Kalite Yonetim Sorumlusu, uygulanmasindan B6lim Sorumlulari ve
personelleri, kontrol edilmesinden Laboratuvar Mudiri sorumludur.

3. TANIMLAR VE KISALTMALAR

Spesifikasyon: Mevzuat, standart, sartname gibi deney sonuclarinin uygunlugunun degerlendirildigi
dokimanlardir.

Karar Kurali: Belirlenmis bir spesifikasyona uygunlugu belirtirken, 6lciim belirsizliginin nasil hesaba
katilacagini belirleyen kuraldir.

Koruma Bandi: Onceden belirlenen giivenilirlik diizeyinde hesaplanmis belirsizlik degeridir.

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

4. YONTEM VE UYGULAMALAR

4.1. Karar Kurali igin Genel Bilgiler:

Deney raporlarinda, mevzuata, sartname veya standartlara gére uygunluk degerlendirmesi
yapiimaktadir. Uygunluk degerlendirmesi yapilir iken analiz sonuglarinin 6l¢im belirsizliklerinin de
TS EN ISO/IEC 17025 standardina gére dikkat edilmesi gerekmektedir.

Sekil 1'de yer alan 1 ve 4 numarali durumlarda, belirsizlik araliginin da hesaba katildig1 6l¢iim sonuglari,
belirgin bir sekilde limit degerin lstlinde veya altinda kalmaktadir. Dolayisiyla bu iki durumda
uygunlugun degerlendirilmesi ¢cok nettir. Ancak 2 ve 3 numarali durumlarda, uygunlugun
degerlendirilmesi cok net degildir, ¢linkl belirsizlik araligi limit degeriyle kesismektedir. Uygunluk
bildiriminin nasil yapilacag, yasal otoriteler veya diizenleyici kuruluslar ve zorunlu mevzuatlarda
tanimlanmamis ise musterinin talepleri dogrultusunda uygunluk veya uygunsuzluk durumlarinin
belirlenmesi icin karar kurali olusturulmustur.
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Sekil 1. Ust Limit ile Uygunluk Degerlendirmesi

4.2. Karar Kurali Se¢imi:

4.2.1. Basit Kabul Kurali (Paylasilan Risk Kurali):

Eger Mevzuat, Uriin veya deney standardi, laboratuvar raporunda uygunluk bildirimi zorunlu kilar
ancak ilgili standartlarda veya mevzuatta uygunlugun degerlendirilmesinde gliven diizeyinin ve 6lcme
belirsizliginin etkilerine iliskin herhangi bir bilgi yok ise laboratuvar gliven diizeyi ve 6l¢lim belirsizligini
g6z onilinde bulundurmaksiniz elde edilen deney sonucunu yalnizca belirtilmis sinirlar icinde olup
olmadigini uygun veya uygun degildir seklinde degerlendirmesini yapabilir. Bu kural

diinya capinda en fazla kullanilan kuraldir. (ISO 98-4:2012 Madde 8.2 Decision rule on Simple
acceptance)

Bu kural genellikle paylasilan risk olarak adlandirilir, ¢link(i son kullanici bazi riskler alir; Séyle ki,
Uzerinde anlasmaya varilan bir 6lgiim yontemiyle test edildikten sonra iriin/numune yasal mevzuata
veya spesifikasyona uygun olmayabilir. Bu durumda, lizerinde anlasmaya varilan él¢glim yonteminin
belirsizliginin kabul edilebilir oldugu yéniinde iistii kapali bir varsayim bulunmaktadir. ilgili mevzuat
karar kuralini agikga tanimlandi ise tanimlanan kuralin kullaniimasi

zorunludur.(TURKAK Karar Kurali Kilavuzu 3.madde c bendi)

4.2.2. Yanhs Ret ve Yanlhs Kabul Kurali:

Sekil 1’de yer alan 2. ve 3. durumlardaki sonuglarin limit degerlere uygun olup olmadigina karar
vermek icin, yanhs karar verme risklerini hesaba alan bir karar kuralina ihtiyag vardir. Bu karar ya son
tiketici lehine (yanhs kabul kurali) ya da Uretici lehine (yanlis ret kural) olacaktir.
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Sekil 2. Yanlis Ret ve Yanlis Kabul Kural

4.2.3. Kabul ve Ret Bolgelerinin Belirlenmesi (Koruma Bandi Yontemi):

Karar kurali bir koruma bandinin (g) hesaplanmasina olanak saglamaktadir. Bu koruma bandi ile kabul
ve ret bolgeleri tanimlanmaktadir. Bu iki bolgenin kesistigi yer ise karar limiti olarak adlandirilir.

Karar vermek igin gerekli olan bilgiler:

e Olgiilen biyiikliik (Birim)

e Deney sonucu

e Belirsizlik-Genisletilmis Belirsizlik igin k faktori ve gliven aralig

e Alt ve/veya Ust limitleri belirten spesifikasyon

e Karar kurali Laboratuvarda analizi gergeklestirilen tiim parametreler igin %95 giiven araliginda 6lglim
belirsizlikleri hesaplanmistir.

Numunenin musteri tarafindan alindigi durumlarda, numune almadan kaynaklanan 6lgiim
belirsizliginin dahil edilmedigi veriler kullaniimaktadir.

Koruma bandlari limit degere eklenerek ve/veya cikartilarak kabul ve ret bolgeleri olusturulmakta ve
analiz sonuglari 6lcim belirsizligi dikkate alinarak secilen karar kuralina gore degerlendirilmektedir.

4.2.3.1. Yanhs Ret “uygun olmayan iiriiniin kabulii” (Uretici kurali) :
Kabul ve ret bolgeleri “uygun olmayan Griiniin kabulii” kuralini uygulayabilmek amaciyla Sekil I, lll ve
IV deki gibi belirlenmistir.
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Sekil II: Ust Limite Dayanan Kabul ve Ret Bolgesi
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Olgiim sonucu karar limitine esit ya da diisiik ise uygundur.

Sekil lll: Alt Limite Dayanan Kabul ve Ret Bolgesi
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Sekil IV: Alt ve Ust Limite Dayanan Kabul ve Ret Bolgesi
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Olgiim sonucu karar limitlerine egit ya da limit araliginin iginde ise uygundur.

4.2.3.2. Yanhs Kabul “uygun olan iiriiniin reddi” (Tiiketici kurali) :

Kabul ve ret bolgeleri “uygun olan Griintin reddi” kuralini uygulayabilmek amaciyla Sekil V,VI ve VIl deki
gibi belirlenmistir.

Sekil V: Ust Limite Dayanan Kabul ve Ret Bélgesi
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Olgiim sonucu karar limitine esit ya da diisiik ise uygundur.
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Sekil VI: Alt Limite Dayanan Kabul ve Ret Bolgesi
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Olgiim sonucu karar limitine esit ya da yiiksek ise uygundur.

Sekil VII: Alt ve Ust Limite Dayanan Kabul ve Ret Bélgesi
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Olgiim sonucu karar limitlerine esit ya da limit araliginin iginde ise uygundur

4.3. Biyotest Karar Kural Politikasi:

Yonetmelik, teblig, standart, sartname, sdzlesme vb. dokiimanlarda hangi karar kuralinin kullanilacagi ile

ilgili ifade var ise, bu ifade dikkate alinarak karar kurali belirlenir.

Deney sonuclartile ilgili uygunluk degerlendirmesi verildiginde varsa yénetmelik, teblig, standart,

sartname, s0zlesme vb. dokiimanlarda belirlenen karar kurali kullanilir. Eger mevzuatta belirlenmis bir

karar kural yok ise, Talep,teklif ve s6zlesme slirecinde misteri ile mutabik kalinan karar kural uygulanir.

Musteri tarafindan baska bir karar kurali talep edildiginde resmi yazi ile bildirmesi ve laboratuvarimizin

kabul etmesi durumunda isbu talimatta belirtilen kurallardan mutabik kalinan kurallardan herhangi biri

uygulanabilir.
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Mikrobiyolojik analizlerde, 6lglim belirsizligi eklenip gikarilmadan uygunluk degerlendirilmesi

yapiimaktadir.

5. KAYNAKLAR/ iLGiLi DOKUMANLAR
e TURKAK Karar Kural Kilavuzu
6. REViZYON DURUMU
Yayin Tarihi/Revizyon No. Aciklama
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