Dokiiman Kodu : KYP 760

DUZEN NORWEST Hazirlama Tarihi :20.02.2019

Kalite Yonetimi Prosediirii Revizyon No 101
LABORATUVARLARI . -
Revizyon Tarihi : 15.09.2020
Sayfa No :1/5

OLCUM BELIRSIZLiIGININ DEGERLENDIRILMESI-KARAR KURALI

1. Amag

Bu prosedurin amaci, analiz sonucunun uygunluk beyaninda &lgim belirsizliginin hesaba katiimasina
iliskin kurallari tanimlamaktir.

2. Uygulama

Bu prosedur laboratuvarda yapilan butin uygunluk beyanlarinda uygulanir.

3. Tanimlar
- Tolerans Limiti (TL) (Spesifikasyon Limiti) bir 6zelligin izin verilen degerlerinin Ust veya alt siniri
- Tolerans Araligi (Spesifikasyon Aralidi) bir 6zellik igin izin verilen degerlerinin aralig

- Karar Kurali: Belirlenmis bir spesifikasyona uygunlugu belirtirken, 6lgiim belirsizliginin nasil hesaba
katilacagini aciklayan kuraldir.

- Kabul Limiti (AL): Kabul edilebilir dlgllen nicelik degerlerinin belirtilen Gst veya alt siniri

- Kabul Alani: Bir drtnun élcilen 6zelliginin, karar verme kuralina gore, belirlenmis referans degerinin
icinde kaldigi alandir.

- Red Alani: Bir Urinlin 6lgulen 6zelliginin, karar verme kuralina gore, belirlenmig referans degerinin
diginda kaldigi alandir.

- Koruma Aralhigi (Alani-Kusagi): Kabul ve red alanlari arasindaki sinir boélgedir. Bu aralik,
uygulamada genel olarak élgme belirsizligine gore belirlenir.

- Basit Kabul kabul degerinin tolerans limitiyle ayni, diger bir deyigle AL = TL oldugu karar kurali
- Genigletilmis Olgiim Belirsizligi (U) Birlestirilmis belirsizlik ‘nin bir kapsam faktorii k ile carpilmasiyla
elde edilir: U hesaplanirken, k = 2'ye esit olan yaklasik %95 kapsam olasiligina karsilik gelen

genisletilmis dl¢gim belirsizligi olarak alinmaktadir.

4. Sorumluluklar
Batan laboratuvar ¢alisanlari bu prosedirde belirtilen kurallara uymakla yukimladar.

Kalite Yonetimi Kurulu, talimati glncel tutmak ve uygulamayi gelistirmek icin kaynaklari izlemekten
sorumludur.

Laboratuvar Yoneticileri bu talimatin uygulanmasini saglamak ve denetlemekten sorumludur.

5. Prosediir

Yasal otorite veya standart metot gerekli kildiinda ya da mdisteri talep ettiginde analiz sonucunun
belirlenmis bir gereklilige gbére uygunluk gésterip géstermedigini belirten bir agiklamanin raporda verilmesi
zorunludur. Gereklilik uygunluk degerlendirme bildirimini zorunlu kilmiyorsa, uygunluk bildirimini yazmaya
gerek yoktur.

Uygunluk degerlendirme beyaninin hangi analiz sonucuna uygulandigi, hangi gerekliliklere goére yapildigi
ve uygulanan karar kurali analiz raporunda belirtilir.

Karar kuralinin uygulanacagi deney sonucunun degerlendiriimesinin yapilacagi degisken/ol¢itin tanimi
yapilir. Bu 6lgt, degerle ilgili hata alt ve ya Ust siniri/aralidi olabilir. Bu tanimlamanin dayandigi kaynaklar;
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- Yasal mevzuatga belirlenmis bir gereklilik,

- Teknik dizenleme ( standartca) belirlenmis bir gereklilik ya da,

- Musterinin istedi dogrultusunda belirlenen bir gereksinim veya gereklilik olabilir.
Kararin uygulanacagi élgulecek degiskenle ilgili deneysel sonug belirlenir.

Olglilecek degiskenin genisletiimis 6lgiim belirsizligi, %95 gliven siniri (k=2) igin, belirlenir.
5.1 Gerekliliklere gore karar kurali

ilgili kaynaklarda goére uygunluk bildirimi zorunlu degilse, analizden elde edilen sonuc¢ her hangi bir
uygunluk degerlendirme bildirimi yapiimadan dogrudan dogruya deney raporuna yazilir.

ilgili kaynaklarda uygunluk bildirimi zorunlu ancak her hangi bir giiven diizeyine (6rnegin %95) gére élgme
belirsizligini géz 6niinde bulundurmuyorsa, uygunluk degerlendirme bildirimi alt/lst sinir ya da aralik
degerlerinin tanimina goére yapihr:

- Deney sonucunun alt/Ust sinir ya da aralik degerine uygun olmadigi durumda “uygunsuziuk”  belirtilir.
- Deney sonucunun alt/Ust sinir ya da aralik degerine uygun oldugu durumda “uygunluk” belirtilir.

- Alt/Ust sinir ya da aralik degeri kiglktir (<) ya da buyuktir (>) olarak tanimlanmigsa ve deney sonucu
bu degere esitse “uygunsuzluk” belirtilir.

- Alt/Ust sinir ya da aralik degeri esit ya da kuglktur (<) veya esit ya da buyuktir (2) olarak tanimlanmigsa
ve deney sonucu bu degere esitse “uygunluk” belirtilir.

Uygunluk beyaninin hangi sonuglara ve hangi gereklilige gére yapildigi sarthame veya standartta yer
almiyorsa uygulanan karar kuralinin agiklamasi rapor igeriginde ifade edilmelidir.

5.2 Koruma Bantlari ve Karar Kurallari
5.2.1 Koruma Bantlan

Koruma bandi kullanimi ile yanlis bir uygunluk karari verme olasiligini digurebilir. Koruma Bantlari kabul
limitini spesifikasyon / tolerans limitinin altina dislrerek 6lgim karari slrecine dahil edilen bir guvenlik
aracidir ve 6lgim belirsizligini agiklamak igin kullanilir.

Tolerance

Guard Guard
Rejection zone band Acceptance zone band Rejection zone

||
T: G Gy Ty
Sekil 2 Koruma bandinin grafiksel gérinimu
Uzunlugun w = |TL — AL| oldugu, bir tolerans limiti ile esdeger bir kabul limiti arasindaki aralik
Koruma bandi (w) ; Tolerans/spesifikasyon Limiti (TL) eksi Kabul Limiti (AL) veya w = TL— AL dlir.

Bu, dlciim sonucu Kabul Limitinin (AL) altindaysa, dlgimun spesifikasyona uygun oldugunun kabul edildigi
anlamina gelir.

5.2.2 Basit Kabul Kuralina Yénelik ikili Beyan (W=0, Paylasilan Risk Kural):

Uygunluk beyanlari asagdidaki sekilde raporlanmaktadir:
e Geger - Olgllen deger kabul limitinin altindadir, AL = TL.

e Kalir - élgilen deger kabul limitinin Gstindedir, AL = TL.

Uriin, deney standardi veya mevzuat, laboratuvar raporunda uygunluk bildirimi zorunlu kilar ancak ilgili
standartlarda veya mevzuatta uygunlugun degerlendiriimesinde gliven dizeyinin ve dlgme belirsizliginin
etkilerine iliskin herhangi bir bilgi bulunmadigi durumlarda laboratuvar given dizeyi ve 6lgim belirsizligini
g6z o6ninde bulundurmaksizin elde edilen deney sonucunu vyalnizca belirtiimis sinirlar iginde olup
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olmadigini uygun veya uygun degildir seklinde degerlendirmesini yapabilir. Bu kural dinya c¢apinda en

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

Bu kural genellikle paylasilan risk olarak adlandirilir, ¢linkl son kullanici baz riskler alir; $Soyle ki, Uzerinde
anlasmaya varilan bir o6lcim yoOntemiyle test edildikten sonra Urin/numune yasal mevzuata veya
spesifikasyona uygun olmayabilir. Bu durumda, Gzerinde anlagmaya varilan 6lgim yénteminin belirsizliginin
kabul edilebilir oldugu yéniinde Ustii kapali bir varsayim bulunmaktadir. ilgili mevzuat veya yasal sartlar
paylasilan risk ilkesini gegersiz kilabilir ve belirsizlik riskini bir tarafin tizerine yikleyebilir (TURKAK Karar

Kurali Kilavuzu 3.madde ¢ bendi)

(st Spesifikasyon

]

Nominal i
U ; I

Alt Spesifikasyon I — I

Uygunluk Beyam Geger Geger Kalir Kalw

Sekil 3. Basit Kabul Kurali (U=%95 genisletilmis dlgcim belirsizligi)
5.2.3 Koruma Bantl ikili Beyan

Uygunluk beyanlari asagidaki sekilde raporlanmaktadir:

- Geger - koruma bandina dayali kabul; 6l¢im sonucunun kabul limiti altinda olmasi, AL=TL-w.

- Kalir - koruma bandina dayali ret; 6lgim sonucu kabul limitinin Ustindeyse , AL=TL-w.

Us1 Soesifikasvon T } l
st Kabul Limviti { E I ;
Nominal i
31
Alt Kabul Linuiti t E I }y
Alt Spesifikasyon ) E { ?
Uygunluk Beyam Geger Geger Kalr Kalir

| 4. Koruma Bantli ikili bir beyan (U=%95 genisletilmis dlgciim belirsizligi)

5.2.4 Koruma Banth ikili Olmayan Beyan
Uygunluk beyanlari asagidaki sekilde raporlanmaktadir:

- Geger - olglilen sonug kabul limitinin altindadir, AL = TL—w.

Seki

- Kosullu Geger - élgllen sonug [TL — w, TL] araliginda koruma bandinin iginde ve tolerans limitinin

altindadir.

- Kosullu Kalir — élgulen sonug [TL, TL + w] araliginda tolerans limitinin Ustinde ancak koruma

bandina eklenen tolerans limitinin altindadir.

- Kalir — dlgllen sonug¢ koruma bandina eklenen tolerans limitinin Ustiindedir, TL + w.
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Ust Spesifikasyon i
Ust Kabul Limiti *

beend

Nominal ¥

Alt Kabul Limiti 23 } SRR jises
Allt Spesifikasyon T 11‘ £
Uygunluk Beyam Gecer Kosullu Gecer Kosullu Kalir Kalir

Sekil 5. Koruma Bantli ikili Olmayan Beyanin Grafiksel Gésterimi w = U icin gésteriimektedir

Bir 6lgimin, bir koruma bandi kullanildiginda uygunluk (kabul) karari, daha buyik bir koruma bandi
kullanildiginda ise ret karari ile sonuglanabilecedi géz 6niinde bulundurulmaldir. Bu nedenle bir gerege
uygunluk, dogasi geregi kullanilan karar kural ile baglantilidir. Bu sebeple, énlem almadan énce karar
kuralinin kabul edilmesi beklenmektedir.

6. Metotlara Goére Uygunluk Degerlendirilmeleri

Yoénetmelik, teblig, standart, sartname, s6zlesme vb. dokimanlarda hangi karar kuralinin kullanilacagi ile
ilgili ifade mevcut ise, bu ifade dikkate alinarak karar kurali belirlenir ve bu analizler icin uygunluk
degerlendirmesi yapilmasi gerektiginde bu dékimanlarda yer alan karar kural kullanilir. Eger mevzuatta
belirlenmis bir karar kurali yok ise, talep, teklif ve s6zlesme siurecinde musteri ile mutabik kalinan karar
kurali uygulanir.

T.C Cevre ve Sehircilik Bakanligi mevzuati kapsaminda hazirlanan deney raporlarinda; mevzuat sinir
degerleri raporlarda beyan edilir fakat uygunluk degerlendirmesi ilgili resmi kurumlara birakilmaktadir. llgili
resmi kurum talebine istinaden 6lgim belirsizligi rapor edilir.

T.C Tarim ve Orman Bakanlhgi —Gida mevzuati kapsaminda hazirlanan deney raporlarinda; Tirk Gida
Kodeksi (TGK) ve Turk Standartlar Enstitisu (TSE) standartlarinda ya da mugteri tarafindan temin edilen
satin alma talimatnamelerinde belirtilen karar kurali kullaniimaktadir.

T.C Tarim ve Orman Bakanhgi-Gubre mevzuati kapsaminda hazirlanan deney raporlarinda gubre tipine ve
sinifina uygun mevzuatlarda belirtilen karar kurallari uygulanir.

Ozel istek numunelerinde; Laboratuvarimiz, misteri tarafindan yapilan bir talep bulunmadigi durumlarda,
Basit Kabul (Paylasilan Risk) Karar Kuralini kullanmaktadir. Analiz sonuglari dlgim belirsizligi ve gliven
diizeyi degerlendiriimeden raporlanmaktadir.

Musteri tarafindan farkl bir karar kuralinin uygulanmasi talep edildiginde, bildirimin yazil olarak yapilmasi
ve Laboratuvar ile mutabik kalinmis olmasi gerekmektedir.

6.1 Kalitatif Analizler igin Uygunluk Degerlendirmesi

Kalitatif analizler igin bir 6lcim belirsizligi anlamli olmadigindan, nitel analizlere iliskin uygunluk beyaninin
verilebilmesi icin analize ait LOD degerinin raporda belirtimesi ve LOD degeri ile birlikte dederlendirilmesi
gerekir.

6.2 Mikotoksin Sonuglarinin Uygunluk Degerlendirmesi

Tirk Gida Kodeksi Gidalardaki Mikotoksin Seviyelerinin Resmi Kontrolii igin Numune Alma, Numune
Hazirlama ve Analiz Metodu Kriterleri Tebligi (Tebli§ No: 2018/10)’nin EK-14’Gin (Gidalardaki Mikotoksin
Limitlerinin Resmi Kontroliinde Kullanilan Analiz Metotlari ve Numune Hazirlamaya iligkin Kriterler) 3.
maddesinin dlguim belirsizliginin tahmini, geri kazanimin hesaplanmasi, sonuglarin raporlanmasi ile ilgili (¢)
maddesinde su duzenleyici hukimler yer almaktadir.

a) Analitik sonuglar geri kazanima goére dizeltilerek rapor edilir. Geri kazanim oranlari raporda belirtilir. Geri
kazanim igin dizeltilen geri kazanim orani belirtiimelidir. Ancak geri kazanim orani %90-110 arasinda ise
geri kazanimin duzeltiimesine gerek yoktur.
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b) Analitik sonuglar xtU olarak raporlanir. Burada x analitik sonucu, U ise genisletiimis 6lcim belirsizligini
ifade eder. Analitik sonucun yasal limitlere uygunluk degerlendirmesi, geri almaya gére duzeltiimis olan
sonugctan dlguim belirsizliginin ¢ikariimasiyla elde edilen sonuca goére yapilir.

c) Geri alma ve o6lgim belirsizligi hesaba katilarak elde edilen laboratuvar numunesi analiz sonucu,
maksimum limitlere uyuyorsa kabul edilir.

d) Geri alma ve Olgim belirsizligi hesaba katilarak elde edilen laboratuvar numunesi analiz sonucu,
maksimum limitleri agsiyorsa reddedilir.

e) Analitik sonug LOQ degerinden kiguk ise geri kazanima gore dizeltme yapilmadan ,Tespit Edilemedi*
seklinde raporlanir, uygunluk belirtilir.

6.3 Mikrobiyolojik Analiz Sonug¢larinin Uygunluk Degerlendirmesi
Mikrobiyolojik analizlerde, élgim belirsizligi eklenip ¢ikarilmadan uygunluk degerlendiriimesi yapiimaktadir.
7. Uygunluk degerlendirme kriterleri

Uygunluk degerlendirme beyaninin hangi yasal mevzuata, standart ya da gereklilige dayandirildigi raporda
belirtiimelidir. Eger, yasal sartlar gliven dizeyine bakilmaksizin uygunluk ya da uygunsuzluk bildirimini
zorunlu kiliyorsa, bildirim mevzuatin belirttigi sinira gore yapiimalidir. Laboratuvarin faaliyet alanlarina
gore, uygunluk beyaninda asagida belirtilen standart ve mevzuatlari esas almaktadir.

NOT: Bu dokiimanin ash 8 sayfadan olugsmakta olup, bu kopya internet sitesi lizerinden
bilgilendirme amach hazirlanmig kismi versiyondur.




