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AMAC VE KAPSAM

Bu talimatin amaci, laboratuvar tarafindan gerceklestirilen deney ve analiz sonuglarinin belirlenmis bir
gereklilige (standart, mevzuat, spesifikasyon vb.) uygunlugunun degerlendirilmesi sirasinda uygulanacak
karar kuralini ve 6lglim belirsizliginin uygunluk degerlendirmesinde nasil dikkate alinacagini tanimlamaktir
KISALTMALAR VE TANIMLAR

KISALTMALAR

Laboratuvar: UNIQUE Analiz Belgelendirme ve Gozetim Hizmetleri Limited Sirketi

KYS: Kalite Yonetim Sistemi

TANIMLAR

Karar Kurali: Belirlenmis bir limit, spesifikasyon veya mevzuat gerekliligine uygunluk beyani yapilirken,
Olciim belirsizliginin nasil dikkate alinacagini tanimlayan kuraldir.

SORUMLULUKLAR

Laboratuvar Miidiirii: Uygunluk degerlendirmesi yapilan deneylerde uygulanacak karar kuralinin

belirlenmesini ve bu talimata uygun sekilde uygulanmasini saglamaktan,

Laboratuvar Sorumlusu: Sorumlu oldugu analizlerde belirlenen karar kuralini uygulamak, ol¢cim
belirsizligini degerlendirmek ve uygunluk beyani icin raporlama birimine gerekli teknik bilgiyi iletmekten,

idari isler Sorumlusu: Miisteri ile yapilan gériismeler sirasinda uygulanacak karar kurali hakkinda misteriyi
bilgilendirmek, gerekli durumlarda yazili mutabakat saglamak ve ilgili bilgiyi laboratuvara iletmekten,

Sorumludur.

UYGULAMA YONTEMLERI
UYGUNLUK BEYANI KONUSUNDA MUSTERI iLE ANLASMA

Miusteri, deney sonucu igin bir sartnameye, standarda veya mevzuata gore uygunluk beyani (6rnegin
Gecti/Kaldi, Uygun/Uygun Degil) talep ettiginde, degerlendirmeye esas alinacak sartname veya standart ile
uygulanacak karar kurali agikga tanimlanir. Segilen karar kurali ilgili standartta, mevzuatta veya teknik
dokiimanda tanimli degilse, uygulanacak yontem miusteriye bildirilir ve yazili mutabakat saglanir.

Laboratuvar tarafindan misteriye karar kurali seceneklerini iceren ve “Talep, Teklif ve S6zlesme Prosediiri
(PR.03)”nde tanimlanan Analiz Talep Formu araciligiyla yazil bildirim yapilir. Karar kurali, misteri tarafindan
secilen veya mutabik kalinan yéntem dogrultusunda uygulanir.

Analiz Talep Formunda yer alan karar kurali seceneklerine iliskin tanimlar asagida verilmistir. Bu tanimlara
ait uygulama esaslari Madde 4.2'de detaylandiriimistir:

e Miisteri Lehine Karar Kurah: Uygunluk degerlendirmesi yapilirken 6l¢tim belirsizligi limit deger yoniinde

degerlendirilir. Ust limit bulunan durumlarda &l¢ciim belirsizligi sonugtan c¢ikarilarak, alt limit bulunan
durumlarda 6l¢lim belirsizligi sonuca eklenerek karar verilir. Bu yaklasim, uygunluk riskinin musteri lehine
olacak sekilde degerlendirilmesini saglar. Sonug “uygun” veya “uygun degildir” seklinde raporlanir.

e Miisteri Aleyhine Karar Kurali: Uygunluk degerlendirmesi yapilirken olgim belirsizligi limit deger

aleyhine degerlendirilir. Ust limit bulunan durumlarda &lgiim belirsizligi sonuca eklenerek, alt limit
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4.2,

bulunan durumlarda 6lgiim belirsizligi sonugtan g¢ikarilarak karar verilir. Bu yaklasim, uygunluk riskinin
daha ihtiyath sekilde degerlendirilmesini saglar. Sonug “uygun” veya “uygun degildir” seklinde raporlanir.

e Basit Kabul Kurali: Mevzuat, misteri veya deney standardi uygunluk beyanini zorunlu kiliyor ancak

herhangi bir karar kurali tanimlanmamis ise basit kabul kurali uygulanir. Bu yontemde 6l¢lim belirsizligi
dikkate alinmaksizin 6lglilen deger dogrudan limit deger ile karsilastirilir ve sonug “uygun” veya “uygun
degildir” seklinde degerlendirilir.

Musteri tarafindan karar kural belirtiimemis veya farkh bir yontem talep edilmemis ise laboratuvar,
uygunluk degerlendirmesini varsayilan olarak basit kabul kuralina gore gerceklestirir.

Mikrobiyolojik analizlerde uygunluk degerlendirmesi, 6lcim belirsizligi hesaplanmis ve beyan edilmis olsa
dahi 6lcim belirsizligi dikkate alinmaksizin basit kabul kuralina gére yapilir. Mikrobiyolojik analizler disinda
da aksi misteri talebi veya mevzuat gerekliligi bulunmadikga basit kabul kural uygulanir.

Musteri tarafindan basit kabul kurali disinda bir karar kuralinin uygulanmasi talep edilmesi halinde, NKR
Sorumlusu mUnique yazilimi Gzerinden ilgili birimi bilgilendirir ve uygulanacak karar kurali analiz stirecinde
dikkate alinir.

KARAR KURALININ UYGULAMA OLASILIKLARI

Olgiim belirsizliginin deney sonuglarinin  uygunluk degerlendirmesini etkiledigi cesitli durumlar
bulunmaktadir. Bu durumlar Analiz Talep Formunda misteri tercihine sunulmakta olup asagida
actklanmugtir.

a) Belirlenmis bir glven dilizeyinde genisletilmis 6lcim belirsizligi ile birlikte degerlendirilen deney
sonucunun, (irin veya deney standardinda ya da mevzuatta tanimlanmis sinirlar icinde veya disinda olmasi
gerektiginin acikca belirtildigi durumlarda uygunluk veya uygunsuzluk degerlendirmesi dogrudan yapilir. Bu
durumda genisletilmis belirsizlik dikkate alinarak karar verilir.

b) Uriin veya deney standardinda ya da mevzuatta, genisletilmis belirsizlik ile birlikte degerlendirme
yapilmasi gerektigi acikca belirtilmemisse, uygunluk veya uygunsuzluk degerlendirmesi asagidaki
yaklasimlar esas alinarak yapilabilir:

i. %95 glven diizeyinde genisletilmis belirsizlik dikkate alindiginda deney sonucu spesifikasyon sinirlarini
ihlal etmiyorsa, uygunluk beyan edilir.

ii. Deney sonucu, genisletilmis belirsizlik dikkate alindiginda Gst siniri aslyorsa, uygunsuzluk beyan edilir.

iii. Deney sonucu, genisletilmis belirsizlik dikkate alindiginda alt sinirin altinda kaliyorsa, uygunsuzluk beyan
edilir.

iv. Deney sonucu sinir degerine yakin olup genisletilmis belirsizlik araligi siniri asiyorsa ve ek 6l¢lim veya
tekrar imkani yoksa, belirtilen given diizeyinde uygunluk veya uygunsuzluk dogrulanamaz. Bu durumda
sonug ve genisletilmis belirsizlik birlikte raporlanir ve belirtilen gliven dlizeyinde karar verilemedigi acikca
ifade edilir.

Tekrar 6l¢lim veya ayni partiden ilave numune test edilmesi miimkiin ise, ortalama deger ve bu ortalamaya
ait yeni belirsizlik hesaplanarak degerlendirme yeniden yapilir.
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v. Sonug¢ tam olarak spesifikasyon sinirina esitse, belirtilen giiven diizeyinde uygunluk veya uygunsuzluk
beyan edilemez. Bu durumda sonug¢ ve genisletilmis belirsizlik birlikte raporlanir ve belirtilen gliven
diizeyinde karar verilemedigi belirtilir.

c) Uriin veya deney standardi uygunluk beyanini zorunlu kiliyor ancak giiven diizeyi ve 6l¢iim belirsizliginin
nasil dikkate alinacagina iliskin hiikim igermiyorsa, laboratuvar basit kabul kuralini uygular. Bu ydontemde
Olciim belirsizligi dikkate alinmaksizin élgiilen deger dogrudan limit ile karsilastirilir. Bu yaklasim paylasilan
risk olarak kabul edilir.

d) Mdsteri ile yapilan s6zlesme veya yazili mutabakat, uygunluk degerlendirmesinde giiven dlzeyi ve dlgiim
belirsizliginin nasil dikkate alinacagini agik¢a tanimlayabilir. Bu durumda degerlendirme, sozlesme

hikiimlerine gore yapilir. Ancak sézlesme hiikiimleri yasal sartlarla ¢elisemez.

e) Yasal sartlar uygunluk veya uygunsuzluk kararinin zorunlu olarak bildirilmesini gerektiriyorsa, karar
mevzuatta belirtilen sinir tanimina goére verilir:

(i) Sinir “<” veya “>” olarak tanimlanmis ve deney sonucu sinira esitse, uygunsuzluk beyan edilir.

(i) Sinir “<” veya “2” olarak tanimlanmis ve deney sonucu sinira esitse, uygunluk beyan edilir.

Asagidaki tablo, uygunluk degerlendirmesinde uygulanacak karar mantigini 6zetlemektedir.

m W:&ti‘mm Uygunluk Karari
Basit Kabul Kurali 8:23:2: jzgi: &i i t 8:23:2: :222: EQ i t U:/ngug::uz
Mdsteri Lehine g : 3; i t & I 3; i t U:/ngug::uz
Misteri Aleyhine & : 3; i t & : 3; i t U:/ngug::uz

Burada X olgilen degeri, U genellikle %95 gliven diizeyinde (k=2) hesaplanan genisletilmis dlcim

belirsizligini ve L spesifikasyon limitini ifade eder.

Sinir degerinin esitlik icermesi durumunda karar, mevzuat veya standartta tanimlanan sembole gore
verilir. Sinir “<” veya “>” seklinde tanimlanmis ve 6lgililen deger sinira esitse uygunsuzluk beyan
edilir. Sinir “<” veya “2” seklinde tanimlanmis ve Olgiilen deger sinira esitse uygunluk beyan edilir.

Olgiim sonucu belirsizlik araligi ile birlikte spesifikasyon sinirini asiyor ve belirtilen giiven diizeyinde
net uygunluk veya uygunsuzluk karari verilemiyorsa, sonug ve genisletilmis belirsizlik birlikte
raporlanir ve belirtilen gliven diizeyinde uygunluk veya uygunsuzlugun dogrulanamadigi acikc¢a ifade

edilir.

5.0.

iLGiLi DOKUMANLAR/KAYNAKLAR VE EKLER

PR.03 Talep, Teklif ve S6zlesme Prosediirii
PR.20 Sonuglarin Rapor Haline Getirilmesi Prosediiri
PR.10 Kayit, Kontrol ve Arsiv Prosediirti
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6.0. KAYITLAR

Bu talimat kapsaminda olusturulan tiim kayitlarin _saklanmasi, muhafazasi, arsivlenmesi, erisimi ve
imhasina iliskin esaslar “Kayit, Kontrol ve Arsiv Prosediirii (PR.10)”’ne gére ydiriitiiliir.

7.0. REViZYON

Rg\a/;zlzlon Tarih Rewz&o;:j!zpﬂan Revizyon Nedeni Revizyonu Yapan
o1 05.07.2024 41 Mikrobiyolojik anaIizIercje karar kuralinin Emre KARATEKIN
ne sekilde uygulanacagi agiklanmistir.
02 06.01.2025 Timi Dokiiman gozden gegirildi. Emre KARATEKIN
Sonuglara uygulanacak karar kuralinin
03 15.08.2025 4.1. laboratuvar birimine iletilmesi ile ilgili Emre KARATEKIN
siire¢ tanimlandi.
04 30.01.2026 Timi Dokiiman timiyle gdzden gegirildi. Emre KARATEKIN
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