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1. Amag

OXIGEN ENDUSTRIYEL ANALiZ LABORATUVARI'nda yapilan analizlere ait sonuglarin standartlara,
yonetmeliklere veya bir sartnameye gore degerlendirilmesi durumunda uygulanacak karar kuralini
aciklamaktr.

2. Kapsam
OXIGEN ENDUSTRIYEL ANALIZ LABORATUVARI'nda yapilan tiim analizleri kapsar.

3. Sorumlular
e Laboratuvar Mudiri
e Numune Kabul ve Raporlama Sorumlusu
e Numune Kabul ve Raporlama Elemani
e Birim Sorumlusu
e Kalite Yoneticisi
e Satis ve Pazarlama Mudiiri
e Satis Temsilcisi

4. Tanimlar ve Kisaltmalar
Karar Kural: Belirlenmis bir spesifikasyona uygunlugu belirtirken 6l¢im belirsizliginin nasil hesaba
akatilacagini agiklayan kuraldir. (ISO/IEC 17025:2017 ‘madde 3.7)

Paylasilan Risk Kurah (Basit Karar Kurah):~Uygunluk degerlendirmesi istendiginde, ilgili standartta veya
mevzuatta uygunlugun degerlendirilmesinde giliven dizeyinin ve 6lgme belirsizliginin etkilerine iliskin
herhangi bir bilgi bulunmadiginday'laboratuvarin gliven dizeyini ve o6l¢im belirsizligini géz 6ninde
bulundurmaksizin elde edilen _deney sonucunu yalnizca belirtilmis sinirlar iginde olup olmadigini uygun
veya uygun degil seklinde degerlendirmesini yapabilmesidir.

(ISO 98-4:2012 Madde 8:2-Decision rule on Simple acceptance).

5. Uygulama

5.1 Genel bilgi

Karar kowalyolcim belirsizliginin ya da ara kesinlik standart sapmasinin hesaplandigi kantitatif analizlerde
uygulanir.

Karar kuralinin uygulamasi ile ilgili olarak resmi makamlarla yirdtilen islerde mevzuat ve yazilar baz alinir.
Ozel istek miisterinde ise uygulama ile ilgili olarak yasal mevzuat kurallari varsa bu konu hakkinda bilgi
verilir yoksa karsilikli olarak uygulamanin nasil yapilacagi konusunda mutlaka teklif asamasinda
mutabakata varilir.
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Musteri ile s6zlesme asamasinda asagidaki maddelere gére mutabakata varilir;

e Yasal mevzuat /standart / sartnamelerde belirtilen yontemlere gore karar kuralini uygulanmasi,

e Misterinin talep ettigi Uretici lehine mi veya tiketici lehine mi karar kuralinin uygulanmasi,

e Paylasilan risk kuralinin uygulanmasi
Olgiim belirsizliginin rapor sonucuna etkisinin misteri lehine mi, aleyhine mi olacagina miisteri tarafindan
doldurulan Teklif Formu veya Talep Formuna gore karar verilir.
Analiz sonuglarinin uygunluk degerlendirmesi yapilirken halk sagligini bozan, cevre kirliliginé neden
olabilen ve taklit/tagsis iceren riskli konularda yasal mevzuatta herhangi bir kriterin."bulunmadig
parametrelerde laboratuvarimiz tarafindan Basit Karar Kural uygulanir. Ayni sekilde) Teklif Formu veya
Talep Formuna miusterimiz tarafindan doldurulmadigi durumlarda uygunluk\degerlendirmesi limitli
raporlarda olciim belirsizligi dikkate alinmadan Basit Karar Kuralina gore<yapilir. Bu da musteriye Karar
Kurali Formunda bilgi olarak sunulur.
ilgili tekliflerde bu belirttigimiz hususlarin disindaki parametrelere miisteti.tarafindan tercih edilen Karar
Kurali uygulanir.
Uygulanan karar kuralinin hangi sonuglar Gzerinde ve hangi mevzuat/sartname/standartlara dayandirilarak
uygulandigi raporda belirtilir.
Karar kuralina gére uygulama Laboratuvar Muddrd, Birim.Soerumlulari tarafindan yapilir.

Karar kurali uygulamalari

Karar kurali asagidaki gibi iki ana gruba ayrilarak 'degerlendirilir. Bunlar;

e Yasal mevzuatta karar kuralinin uygulanmast'ile ilgili tanimlama varsa mevzuata uygun degerlendirme
yapilir (TURKAK Karar Kurali Kilavuzu\3:madde c bendi).

e Mevzutta ya da Urin standartlarinda parametre ile ilgili bir limitin bulundugu ancak karar kuralinin
uygulamasinin tanimh olamadigr durumlarda karar kurali asagidaki (¢ durumdan biri baz alinarak
gergeklestirilir.

Basit Karar Kurali (Paylagilan*Risk Karar Kurali): Bu kuralda analiz sonuglari 6lcim belirsizligi ve giiven

araligi dikkate alinmadan. limite goére degerlendiriimektedir. Laboratuvarimizda kalitatif analizler ile

mikrobiyolojik analizlerin tamaminda Basit Karar Kuralina gore uygulama vyapilarak limite goére
degerlendirmé‘yapihr. Bu analizlerde 6lciim belirsizligi kalitatif olanlarda hesaplanir ve misteri talep ettigi
durumda belirtilebilir ancak karara yansitilmaz. TS 13134 standardina uygun olarak; 7.3 Akredite olmus
mikrobiyoloji deney Idboratuvarlarinin, deneyden gecirilen matrisler icinde organizmalarin dagiliminin

nasil_oldugunu anlamalari ve bunlardan alt numune olusturuldugunda nasil_hesaba katacaklarini

bilmeleri beklenilmektedir. Bununla birlikte, miisteri tarafindan talep edilmedikce, bu belirsizlik
bilesenin, tahmine ddhil edilmesi tavsiye edilmemektedir. Bunun ana nedenleri, iiriin matrisi icinde
organizmalarin dagiimindan kaynaklanan belirsizlikler, lGboratuvarin performansinin bir fonksiyonu
olmayip deneyden gecirilmekte olan numuneye 6zgii bir durum olmasi ve deney metotlarinin etkilerini

hesaba katarak kullanilacak numunenin biiyiikliigiinii belirlemesinin gerekmesidir.
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Uretici Lehine Karar Kurali: Miisteri talepleri dogrultusunda retici lehine olacak sekilde analiz sonuglari
Olcim belirsizligi ve gliven arahgi dikkate alinarak limite gore degerlendirilmektedir.
Tiketici Lehine Karar Kurali: Msteri talepleri dogrultusunda tiiketici lehine olacak sekilde analiz sonuglari
Ol¢lim belirsizligi ve gliven araligi dikkate alinarak limite gore degerlendirilmektedir.

Yasal mevzuatta uygulamanin tanimli oldugu durumlar
Yasal mevzuatta uygulamanin nasil oldugu ilgili laboratuvar sorumlusu tarafindan takip edilir.

Mevzuatta ya da iiriin standartlarinda parametre ile ilgili bir limitin bulundugu_ancak.karar kuralinin
uygulamasinin tanimli olamadigi durumlar

Limitin bulundugu ancak karar kuralinin uygulanmasi ile ilgili talimatin bulunmadigrdurumlarda 6zel istek
musterisinin uygunluk beyani talep ettigi durumlarda asagidaki sekillerinde_biri kullanilarak verilebilir.
Karar verilmesinde kullanilan hipotez yaklasimi asagida tabloda belirtilmigtir

Kabul HO Ret HO
Tip W Hata'(Hata a)
Yanhs Ret
Tiketici Lehine Karar/ Uretici riski (supplier’s
. (1-a) risk) Grtin uygun oldugu halde reddetme
HO Dogru . ore
Dogru Karar yanlis pozitif sonug/karar
“UOretici riski", kabul edilebilir Griinlerin yanhs
reddedilme olasiligidir - bu, Uretici icin gereksiz
bir maliyete neden oldugu icin boyle adlandirilir.
Tip Il Hata (Hata3)
Yanlis Kabul
Uretici. Lehine™ Karar/ Tuketici riski
(consumer’sisk)
Uridin \uygun olmadigi halde kabul
HO Yanhs N i (1_€)
yanlis-negatif sonug/karar Dogru Karar

“Tuketici  riski”, uygun olmayan
Urlnlerin ~ yanlis  kabul edilme
olasiligidir;  bir tliketicinin analiz
edilmis hatali bir Grini alma sansi

oldugu icin boyle adlandirilir.
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a) Basit Karar Kurali (Paylasilan Risk Karar Kurali): Basit karar kuralinda analiz sonuglari 6l¢lim belirsizligi
ve given araligi dikkate alinmadan direk olarak limit deger ile karsilastirilarak uygunluk
degerlendirmesi yapilir. “Musteri talebi dogrultusunda o6lglim belirsizligi kullaniimadan elde eidlen
sonug limit deger ile karsilastirilarak uygunluk degerlendirilmesi yapiimistir."

b) Uretici Lehine Karar Kurali/Yanhs Kabul: Uretici lehine olan karar kurali limitin Ust limit,.alt limit ve
aralik olmasina gore 6lgim belirsizligini (k=2 %95) koruma bandi (g) olarak kullanilmasinve 6l¢im
sonucuna eklenmesi ya da gikarilmasi ile elde edilen deger kullanilarak karar verilir.

g koruma bandi =k x uc
uc=U/2

i) Ust limit olmasi durumlarinda, elde edilen sonuctan élciim belirsizligiCcikanldiktan sonra elde edilen
deger limit ile karsilastirilir. Baska bir deyisle st limit degerine g korum@a'bandi yani 6l¢iim belirsizligi kadar
deger ilave edildikten sonra belirlenen kabul bélgesine gore degerlendirme yapilir.

Ornegin yagi azaltilmis bir Griinde limit degeri maksimum %2,00%lsun, dlciim sonucu %2,20 ve belirsizlik
degeri %0,30 ise degerlendirme icin 2,20-0,30=1,90 limit.degerden disik oldugu icin “Uygun” olarak
degerlendirilir.

ii) Alt limit olmasi durumlarinda, elde edilen sonugtan ol¢iim belirsizligi eklenildikten sonra elde edilen
deger limit ile karsilastirilir. Baska bir deyisle alt limitdegerine g koruma bandi yani 6lciim belirsizligi kadar
deger cikarildiktan sonra belirlenen kabuldbélgesine gore degerlendirme yapilir.

Ornegin yag parametresi icin bir triindeslimit degeri minimum %2,00 olarak belirlenmis olsun, él¢iim
sonucu %1,80 ve belirsizlik degeri«%0,30 ise degerlendirme igin 1,80+0,30=2,10 limit degeri gectigi icin
“Uygun” olarak degerlendirilir.

Ust
Limit
g
/' Koruma Bandi
pd
Karar
Limiti
Kabul Bolgesi Ret Bolgesi
Hazirlayan Kontrol Eden Onaylayan
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Koruma Bandi

Alt Ust
Limit Limit

Spesifikasyon Bolgesi

Karar
Limiti

g
Koruma Bandi

Karar
Limiti

Ret
Bdélgesi

Kabul Bolgesi

e

Bolgesi

Ret

iii) Aralik olmasi durumunda yukarida beliritildigi gibi 6lcim sonucuna Gst limite yakinda olcim belirsizligi

cikarilir, alt limite yakinsa 6l¢cim belirsizligi eklendikten sonra deger ile limit karsilastirmasi yapilir.

Alt limil

{

Sartname bdige

I

Ust simir

Y

g
Koruma Band e

A
L
)

L

Read bolges

Y
[
Y
'

Kabul bolgesl

Red balgesi

c) Tuketici Lehine Karar Kurali/Yanhs Ret: Tuketici lehine olan karar kurali limitin tst limit, alt limit ve aralik
olmasina gore(Oletim belirsizligini (k=2 %95) koruma bandi (g) olarak kullaniimasi ve 6lglim sonucuna

eklenmesisya'da.gikariimasi ile elde edilen deger kullanilarak karar verilir.

i) Ust litit.olmasi durumlarinda, elde edilen sonuca 6l¢iim belirsizligi eklendikten sonra elde edilen deger

limit ile karsilastirilir. Baska bir deyisle st limit degerinden g koruma bandi yani 6lciim belirsizligi kadar

deger cikarilarak belirlenen kabul bolgesine gore degerlendirme yapllir.

Ornegin yagi azaltilmis bir Griinde limit degeri maksimum %2,00 olsun, 8l¢lim sonucu %1,99 ve belirsizlik
degeri %0,30 ise degerlendirme icin 1,99+0,30=2,29 limit degerden yiksek oldugu icin “Uygun Degil”

olarak degerlendirilir.
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Ust LELimit
|
g
Koruma Bandi \
Karar
Lirniti
Kabul Balgesi Red Bolgesl

ii) Alt limit olmasi durumlarinda, elde edilen sonucgtan 6lcim belirsizligi ¢cikanldiktan sonra elde edilen
deger limit ile karsilastirilir. Baska bir deyisle alt limit degerine g koruma bandiyani 6l¢ciim belirsizligi kadar
deger eklendikten sonra belirlenen kabul bélgesine gore degerlendirme yapifir.

Ornegin yag parametresi icin bir Griinde limit degeri minimum %200 0larak belirlenmis olsun, él¢iim
sonucu %1,85 ve belirsizlik degeri %0,30 ise degerlendirme icin 1;85-0,3=1,55 limit degerin altinda kaldigi
icin “Uygun Degil” olarak degerlendirilir.

Alt Limit
g
/ Koruma Bandi
Karar
Limiti

\J
A

Red bdl;

Sl

Kabul BOiges|

5]
W

iii) Aralik olmasi durumunda yukarida belirtildigi gibi 6lcim sonucuna Ust limite yakinda olgiim belirsizligi
eklenir, alt limite=yakinsa ol¢ciim belirsizligi cikarildiktan sonra deger ile limit karsilastirmasi yapilr.

Alt Limit
Korumg Bandi \
Karar
Limiti
Red bélgesi Kabul bdlges!
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NOT 1: Atik su analizlerinde gelen resmi istek numunelerinde karar kurali uygulanmaz, sadece ¢alisma

sonuglari rapora yazilir ve raporlama yaplilir.

Ol¢iim belirsizligi istenildigi durumda rapora eklenerek iletilir.

NOT 2: Pestisit kalintilari igin 6l¢lim belirsizligi SANTE/11312/2021‘de belirtildigi gibi %95 gliven araliginda
%50 genisletilmis belirsizlik (k=2) kullanilarak hesaplanmistir. Pestisit analizlerinde; Ol¢iim sonucundan

Olciim belirsizliginin ¢ikarilmasi ile elde edilen sonug limit deger ile karsilatirilabilir.

6. ilgili Dokiimanlar

e Raporlama Prosediirii (PR13)

e |ILAC -G8 Spesifikasyona Uygunluk Bildirimi ile ilgili Rehber

e |SO/ IEC 17025 Deney ve Kalibrasyon Laboratuvari icin Genel Sartlari
e TURKAK ISO/IEC 17025 Standart Revizyonu Bilgilendirme KilavazusKarar kurali.
e Eurochem/Citac Guide - Use of Uncertainty Information in“€ompliance Assessment (2021)

e Eurolab Technical Report No.01/2017 Decision Rules Applied to Conformity Assassment.

o TS513134
7. Revizyon
Revizyon No.| Revizyon Tarihi | Revize Edilen Madde |\'Revizyon Agiklamasi
Pestisit ve Atik su numuneleri igin karar kural
01 13.08.2024 5.Madde )
uygulamalari eklendi.
Mikrobiyolojik analizlerin karar kurali uygulamasi
2. Madde
kismi kaldirilmistir.
TS 13134 standardina bagh olarak mikrobiyoloji
02 13.03.2025
5»Madde laboratuvarinda karar kurali uygulamasi
eklenmistir.
6. Madde ilgili dokiimanlara TS 13134 eklenmistir.
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