lIk Yayin: Rev No:

w 21.07.2025 Rev.00
| [ HALIC Is HDYENI S

/1 B KARAR KURALI TALIMATI
< \\/ LABORATUVARI K | Dok, Kottt | Rey Tarihi
TA.06 ik Yayin
Sayfa1/6
1. AMAC

Laboratuvar tarafindan hizmet verilen miisteri, deney (6lgtim/analiz sonuglarinin) igin bir
sarthameye veya standarda uygunluk beyani talep ettiginde (6rnegin gegtilkaldi, tolerans
icitolerans digl) sarthame veya standart ve karar kuralinin tanimlanmasini ve etkin bir
bicimde uygulanmasini kapsar.

2. KAPSAM

Bu talimat; laboratuvar tarafindan gergeklestirilen deney, dlgtim ve analiz sonuglarinin belirli
bir standart, mevzuat, sarthame veya musteri tarafindan belirtilen limit degerlere gore
uygunluk beyani verilmesi durumunda uygulanacak karar kuralinin belirlenmesini kapsar.

Karar kurall uygulamast; élgtim sonuglari ile birlikte 6lgtim belirsizliginin degerlendirilmesini,
uygunluk veya uygunsuzluk kararinin verilmesini ve bu kararin deney raporlarinda agik ve -
anlasilir sekilde ifade edilmesini igerir.

3. SORUMLULUK VE YETKI p
3.1.Laboratuvar Yoneticisi: %,
Laboratuvarda uygulanacak karar kuralinin  belirlenmesinden ve uygulanrf?ﬁ?;nm

saglanmasindan sorumludur. G

Uygunluk beyani igeren deney raporlarini onaylar. 4
Karar kuralinin ilgili standartlar ve mevzuatlara uygun sekilde uygulanmasini saglar.
3.2.Kalite Yoneticisi / Kalite Sorumlusu:

Karar kurali uygulamasinin TS EN ISO/IEC 17025 standardina uygunlugunu takip eder.
Karar kuralr ile ilgili dokiimantasyonun hazirlanmasini ve gtincelliginin korunmasini saglar.
Uygunsuzluk durumlarinda gerekli duzeltici faaliyetlerin baglatiimasini sadlar.

3.3. Deney Sorumlusu / Olgiim Sorumlusu:

Olctim ve analiz sonuglarinin ilgili standart veya mevzuat limitlerine gore degerlendirilmesini
saglar.

Olgtim belirsizligi degderlerini dikkate alarak uygunluk degerlendirmesini gerceklestirir.
Sonuglarin raporlanmast igin gerekli teknik degerlendirmeleri yapar.

3.4. Deney Personeli / Olgtim Personeli:

Deney ve 6lglim faaliyetlerini ilgili standart ve prosedirlere uygun sekilde gergeklestirir.
Elde edilen sonuglari dogru ve eksiksiz sekilde kayit altina alir.

Analiz sonuclarini degerlendirimek tizere ilgili sorumlu personele iletir.

4. TANIMLAR

Karar Kurali: Belirlenmis bir spesifikasyona uygunluk degerlendirmesi yapilirken olgtim
belirsizliginin nasil dikkate alinacagini belirleyen kuraldir.

Uygunluk Beyani: Deney veya 6lgtim sonucunun belirlenmis bir standart, sartname veya
mevzuat limitlerine uygun olup olmadiginin ifade edilmesidir.

Olctim Belirsizligi: Bir 6lgiim sonucuna atfedilebilecek degerlerin dagilimini karakterize eden
ve Olglim sonucunun g'L'we_niIirIigini ifade eden parametredir.

Hazirlayan: Kalite Yén%giﬁi‘{i&%%\%‘rfnlusu Onaylayan: lg‘gppafuxfa&ﬂehc\m

y) )

o &




ik Yayin: Rev No:

| [ HALIG I HDYENI

21.07.2025 Rev.00

1\ . KARAR KURALI TALIMATI -
b LABORATUVARI A Diok. Kat: | ey Tarhi
TA.06 [k Yayin
Sayfa2/6

Spesifikasyon Limiti: Bir deney veya él¢lim sonucu igin standart, mevzuat veya miisteri
tarafindan belirlenmis kabul edilebilir tist veya alt sinir degeridir.

Koruma Bandi (Guard Band): Olgtim belirsizliginin - uygunluk degerlendirmesinde
olusturabilecegi riskleri azaltmak amaciyla spesifikasyon limitleri ile kabul limitleri arasinda
birakilan gtivenlik araligidir.

5. UYGULAMA

5.1. Karar kurall uygulamasinda, Basit Kabul Kurali temel alinir. Bu kural, kabul limitinin
tolerans limitiyle ayni oldugu yani koruma bandinin olmadigi anlamina gelmektedir.

Uygunluk beyani asagidaki durumlari agikga tanimlayacak sekilde raporlanir:

a) Uygunluk beyaninin hangi sonuglara uygulandigj,

b) Hangi sartnamelerin, standartlarin veya bunlarla ilgili béltimlerin karsilandigini ya da
karsilanmadigl,

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

5.2. Uygunluk beyaninin hangi sonuglara uygulandigini, hangi gereklilige gore bir uygunluk
degerlendirmesi yapildigini ve sartname veya standartta yer almiyorsa uygur an karar
kuralinin ne oldugu rapor iceriginde ifade edilmelidir. Karar kurali uygulamasmda’ koruma
bandi kullaniimamistir. b 7
Belirsizligin deney sonuglarinin degerlendirmesi bildirimini etkiledigi ¢esitli olasi durumlar
vardir ve bunlar agagida belirtilmistir: -

a) Belirlenmig bir gliven diizeyindeki belirsizlikle genisletiimis deney sonucunun, {iriin ya da
deney standardinda veya mevzuatta tanimlanmig bir sinir veya sinirlar disina ya da igine
dismemesi gerektiginin agikga belirtildigi durumdur. Bu durumlarda uygunlugun veya
uymazhgin degerlendiriimesi kolaylikla yapilir (Sekil-1 durum 1,5,6 ve 10).

b) Ancak belirlenmis bir gliven dlizeyindeki belirsizlikle genisletilmis deney sonucunun, Griin
ya da deney standardinda veya mevzuatta tanimlanmis bir sinir veya sinirlar disina ya da
icine dismemesi gerektigi acikga belirtiimemis ise, bu durumlarda uygunlugun veya
uymazhgin degerlendiriimesi asagidaki yaklasimlari kullanarak yapilir (Sekil-1  durum
2,3,4,7,8ve9).

Genigletiimis olgim belirsizligi musteri talebi dogrultusunda + veya — yonde sonuca
eklenmektedir.

i. Spesifikasyon sinirlari, %95 gtvenilirlik seviyesinde genisletilmis 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 yukar dogru uzatildiktan
sonra bile spesifikasyon alt siniri ihlal edilirse, spesifikasyona uymazlik belirtilir (Sekil 1'de
Durum 10);

iii. Deney sonucu, genigletiimis belirsizlik araliginin yarisi kadar asagl dogru uzatildiktan
sonra spesifikasyon ust sinirini asiyorsa, spesifikasyona uymazhk belirtilebilir (Sekil 1'de
Durum 5);

iv. Ayni parti Uriinden baska numunelerin test edilmesi veya olgtimiin tekrar edilmesi imkani
olmaksizin, olgtilen tek deder spesifikasyon sinirina yeterince yakin diistip genigletiimis
belirsizlik araliginin yarisi-siniri asarsa, belirtilen giivenilirlik seviyesindeki uygunlugun veya
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uymazhgin dogrulanmasi mamkin degildir. Bu durumda sonug ve genisletilmis belirsizlik,
belirtilen giivenilirlik seviyesinde uygunluk veya uymazhgin 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
diisiik bir guvenilirlik seviyesi ile). Asagida Sekil 1'deki Durum 4 ve 9 spesifikasyona
uygunsuzluk belirtilir (daha dustik bir hesaplanan ve bildirilen glivenilirlik seviyesi ile).

Tek bir partinin iki veya daha fazla numunesi test edilebiliyorsa veya olglim tekrarlanabilirse,
tekrarl testler veya olgtim tekrari yapilir, Ayni numuneler zerindeki tim test sonuglarinin
veya tekrarlanan o6lgiim sonuglarinin ortalama degeri 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) i¢in sonuglar, dlgiilen degerin belirsizlik dagilim egrisinin ortalama degerin
tstiinde simetrik oldugu varsayimina dayanmaktadir. Bazi durumlarda, bu dogru olmayabilir,
orn. dlgllen bir degere onemli bir dizeltme yapiimayip belirsizlige bir katki olarak
dusunilduginde veya simetrik olmayan dagilima sahip oldugu bilinen baskin bir belirsizlik
bileseni, normal dagiima sahipmis gibi, baska bir belirsizlik bileseni ile birlestirildiginde.
Béyle bir durumda, élglilen degder ve olgtim belirsizligi i¢in daha dogdru bir hesaplama aclk bir
sonuca varilmasina olanak verir. ,L.

v. Sonug tam spesifikasyon sinir Uzerindeyse, belirtilen giivenilirlik seviyesinde uygunmk
veya uymazlik beyan etmek miimkin degildir. Bu durumda sonug ve genisletilmis belirsizliki
belirtilen giivenilirlik seviyesinde uygunluk veya uymazhdin gosterilmedigini isaret eden bir
ifade ile birlikte bildirilir (Sekil 1'de durum 3 ve 8).

c) Eger urin veya deney standardi, raporda uygunluk bildirimini zorunlu kilar ancak ilgili
standartlarda uygunlugun degerlendiriimesinde gliven diizeyinin ve oélgme belirsizliginin
etkilerine iliskin her hangi bir bilgi vermez ise, giiven duzeyini ve dlgme belirsizligini g6z
oniinde bulundurmaksizin-elde edilen sonucunun yalnizca belirtiimis sinirlar igcinde olup
olmadidina dayanarak uygunlugun veya uymazhigin degerlendiriimesi yapilir.

Not: Bu genellikle paylagilan risk olarak adlandirihr, ¢iinkii son kullanici bazi riskleri alir;
sbyle ki, Uzerinde anlagsmaya varilan bir élgim yontemiyle test edildikten sonra Urln
spesifikasyona uygun olmayabilir. Bu durumda, 0(zerinde anlagsmaya varilan olgtim
yonteminin belirsizliginin kabul edilebilir oldugu ve bunun gerektiginde hesaplanabilecegdi
yontinde st kapali bir varsayim bulunmaktadir. ligili mevzuat veya yasal sartlar paylagilan
risk ilkesini gegersiz kilabilir ve belirsizlik riskini bir tarafin tizerine ytikleyebilir.

d) Misteri ile yapilan anlagma veya karar kurali, deney sonuglarinin degerlendirilmesiyle ilgili
huktmler igerebilir. Sozlesme hikimleri; uygunluk veya uymazhgin degerlendiriimesinde
giiven diizeyi ve o6lgme belirsizliginin etkileri ile deney sonucunun Uriin ya da deney
standardinin ya da musterinin belirttigi sinirlara gére degerlendirilmesini, hatta deney
sonucunun hangi giiven diizeyine gére uygun olup olmadiginin hesaplanmasini igerebilir. Bu
durumda uygunlugun veya uymazhgin degerlendiriimesi sézlesmenin bu hiktmlerine gére
yapilir. Sozlesme hukimleri yasal sartlar ile gelismemelidir. Ayrica paylagilan riske ait
degerlendirmeler burada da gegerlidir.

e) Sonug tam spesifikasyon sinin Gzerindeyse, belirtilen givenilirlik seviyesinde uygunluk
veya uymazlik beyan etmek mumkiin degildir. Bu durumda sonug ve genigletilmis belirsizlik,
belirtilen giivenilirlik seviyesinde uygunluk veya uymazhgin gostenlemedlglm isaret eden bir
ifade ile birlikte bildirilir. A ENE
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Eger yasal sartlar given dizeyine bakilmaksizin uygunluk veya uymazlk seklinde bir
degerlendirme bildirimini zorunlu kiliyorsa, bildirim mevzuatin belirttigi sinira (dlglte) gére

yapilir:

()Sinir “<” veya “>" olarak tanimlanmig ve deney sonucu sinira esitse, uymazhk belirtilir,

(ii) Sinir “<” veya “2" olarak tanimlanmig ve deney sonucu sinira esitse, uygunluk belirtilir.

Degerlendirmenin, hangi yasal mevzuata gore yapilacagi, her kapsam igin olusturulmus

rapor formatlar tizerinde tanimlanmistir.

5.3. Limitler ve Belirsizlik: Uygunlugun degerlendiriimesi konusunda asagidaki yaklagimlar
kullanilabilmektedir. ILAC-G8 dokiimanina gére yapilacak bir uygunluk degerlendirmesinde

asagidaki sonuglar gikabilir.

Durum 1 Durum 2 Durum 3

I—i——}—

Durum 6 Durum 7 Durum 8

Alt Str

Durum 4

Durum 5

:{
Durum 9 Durum 10

Sekil 1: Karar kuralina iligkin durumlar

¢ = Uzerinde anlagsmaya varilan metotla 6lglim sonucu
| = Uzerinde anlagmaya varilan metotla belirsizlik araligi

Durum 1: Olclilen sonug belirsizlik araliginin yarisi kadar yukariya dogru uzatildiginda bile
tist sininin altindadir. Bu sebeple (riin spesifikasyona uygundur.

Durum 2: Olgtilen sonug belirsizlik araliginin yarisindan az bir pay ile tist sinirin altindadir; bu
sebeple, uygunluk belitmek mimkiin degildir. Bununla birlikte, mUsteri tarafindan %95'in
altinda bir gtivenilirlik seviyesi kabul edilirse, uygunluk belirtmek mtmkin olabilir.

Durum 3; Olgiilen sonug sinirn tam tzerindedir; bu sebeple, herhangi bir 6nemli gtivenilirlik
seviyesinde uygunluk veya uymazlik belirtmek miimkiin degildir. Bununla birlikte, gtivenilirlik
seviyesine bakmaksizin bir karar vermek zorunlu ise: Eger gerek, olgtilen deger < ust sinir
ise, bir uygunluk belirtmek mimkindir. Eger gerek, élgtilen deder <iist sinir ise, bir uymazlik

belirtmek mumkindr.
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Durum 4: Olgiilen sonug, belirsizlik araliginin yarisindan az bir pay ile tist sinirn Gstiindedir;
bu sebeple, uymazlik belirtmek mtmkin degildir. Bununla birlikte, misteri tarafindan %95'in
altinda bir gtivenilirlik seviyesi kabul edillirse, uymazlik belitmek mémkiindr.

Durum 5: Olgilen sonug, belirsizlik araliginin yarisi kadar asagi dogru uzatilsa bile, st
sinirin étesindedir. Bu sebeple, triin spesifikasyona uygun degildir.

Durum 6: Olglilen sonug belirsizlik araliginin yarisi kadar asagiya dogru uzatildiginda bile alt
siirin Ustiindedir. Bu sebeple tiriin spesifikasyona uygundur.

Durum 7: Olglilen sonug belirsizlik araliginin yarisindan az bir pay ile alt sinirin tstiindedir;
bu sebeple, uygunluk belirtmek mumkiin degildir. Bununla birlikte, musteri tarafindan %95'in
altinda bir gtivenilirlik seviyesi kabul edilirse, uygunluk belirtmek mumkundar.

Durum 8: Olglilen sonug sinirin tam tizerindedir; bu sebeple, herhangi bir 6nemli giivenilirlik
seviyesinde uygunluk veya uymazlk belitmek miumkin degildir. Bununla birlikte, gtivenilirlik
seviyesine bakmaksizin bir karar vermek zorunlu ise: Eger gerek, olglilen deger > alt sinir
ise, bir uygunluk belitmek mumkindir. Eger gerek, olgllen deder > st sinir ise, bir
uymazlk belirtmek mimkanddir.

Durum 9: Olgiilen sonug, belirsizlik araliginin yarisindan az bir pay ile alt sinirin altindadir; bu
sebeple, uymazlik belitmek mumkin degildir. Bununla birlikte, musteri tarafindan %95'in
altinda bir gtivenilirlik seviyesi kabul edilirse, uymazlik belitmek mimkundr. 3

N
Durum 10: Olgtilen sonug, belirsizlik araiginin yarisi kadar yukari dogru uzatilsa bilé;,,} alt
sinirin 6tesindedir. Bu sebeple, trlin spesifikasyona uygun degildir. s
Genel olarak; a
e 1 ve 6 durumlarinda uygunluk;
e 2 ve 7 durumlarinda %95 in altinda gtivenilirlik seviyesinde uygunluk;
e 4 ve 9 durumlarinda %95 in altinda glivenilirlik seviyesinde uygunsuzluk;
e 5ve 10 durumlarinda uygunsuzluk,
e 3. durumda sartname/standart/yasal gereklilikte belirtilen sinir deger “<” st sinir deger

ise uygunluk, “<* tst sinir deger ise uygunsuzluk,

o 8. durumda sarthame/standart/yasal gereklilikte belirtilen sinir deger “z” alt simir deger

5.4, Kalitatif Analizler i¢in Uygunluk Degerlendirmesi
Kalitatif analizler igin bir &lgim belirsizligi anlamli olmadigindan, nitel analizlere iligkin
uygunluk beyani verilemez.

5.5. Laboratuvar Kalite Kontroliine iliskin kayitlar; Kalite Kayitlar ve Teknik Kayitlar
Proseduril (PR.07)'ne gore saklanir.

6.1LGILI DOKUMANLAR

ILAC G8 Spesifikasyona Uygunluk Bildirimi lle ligili Rehber

ISO/IEC 17025 Standart Revizyonu Bilgilendirme Karar Kurall Kilavuzu

PR.24 Olgtim Belirsizligi Prosedrii

o o . T e GENE
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