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1. AMAC

Bu talimatinin amaci ILAC-G8 Spesifikasyona Uygunluk Bildirimi ile Tlgili Rehber’e gére uygulanacak karar

kuralinin belirlenmesi ve uygunluk beyaninin uygulanmasidir.

2. TANIMLAMALAR

Karar Kurali: Belirlenmis bir spesifikasyona uygunlugu belirtirken, O6l¢iim belirsizliginin nasil hesaba
katilacagini agiklayan kuraldir.

Basit Karar Kurali: Kabul degerinin tolerans limitiyle ayn1 oldugu karar kuralidir. Sifira esit uzunlukta olan bir
koruma bandi, g = 0, kabuliin bir 6l¢iim sonucu tolerans limitinin altinda oldugunda gergeklestigi anlamina
gelir. Bu, basit kabul olarak adlandirilmaktadir.

Tolerans Limiti (TL): Bir 6zelligin izin verilen degerlerinin iist veya alt siniridir.

Kabul Limiti (AL): Kabul edilebilir 6l¢iilen nicelik degerlerinin belirtilen {ist veya alt siniridir.

Koruma bandi (g): Uzunlugun g = |TL — AL| oldugu, bir tolerans limiti ile esdeger bir kabul limiti arasindaki
araliktir,

Red Alani: Olgiim/analiz sonucunun, karar kuralina gore belirlenmis referans degerin disinda kaldig: alandir.

Uygunluk Beyani: Analiz sonuglarinin gegti/kaldi, uygun/uygun degil vb degerlendirme durumu

3. SORUMLULUK

Bu talimatin uygulanmasindan tiim laboratuvar ¢alisanlar1 sorumludur.

4. UYYGULAMA

Miisteriden deney/analiz sonucu igin belirlenmis bir gereklilige gore talep alindiginda ve gereklilik bir
uygunluk bildirimini zorunlu kildiginda, deney sonucu (nicel deger) ve uygunluk degerlendirme bildirimi (nitel
sonug) deney raporunda belirtilir. Gereklilik uygunluk degerlendirme bildirimini zorunlu kilmazsa, uygunluk
degerlendirme bildirimini yazmaya gerek yoktur ve belirtilmez.

Uygunluk degerlendirme bildirimi verilecek sartlarda, hangi deney sonucuna uygulandigi, hangi gereklilige
gore uygunluk degerlendirmenin yapildigi ve uygulanan karar kurali deney raporunda belirtilir.

Karar verilecek deney sonucunun degerlendirilecegi gereklilik (degisken-6l¢iit) tanimlanir. Bu gereklilik,
degerle ilgili hata (kusur) alt ya da {ist sinir1 ya da araligi olabilir. Bu tamimlamanin dayandigi kaynaklar;

a. Yasal mevzuatca belirlenmis bir gereklilik,

b. Teknik diizenleme (standartca) belirlenmis bir gereklilik ya da

c. Miisterinin istemi dogrultusunda belirlenmis bir gereksinme ya da gereklilik olabilir.
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TS EN ISO/IEC 17025:2017 standard1 asagida yer alan maddelerde karar kuralindan bahsetmektedir:

TS EN ISO/IEC 17025:2017 standardi Madde 7.1.3: Miisteri, deney ya da kalibrasyon i¢in bir sartnameye
veya standarda uygunluk beyani talep ettiginde (6rnegin gecti/kaldi, tolerans igi/tolerans dis1) sartname veya
standart ve karar kurali agik¢a tanimlanmalidir. Secilen karar kurali, halihazirda talep edilen sartname veya
standartta yer almryorsa miisteriye bildirilmeli ve bu konuda miisteriyle anlagilmalidir.

Bu ifade geregi laboratuvarm uygunluk beyanini miisteriye “AEM Cevre Laboratuvar Analiz TIC. A.S.; ILAC
G8 dokiimaninda belirtilen Basit Karar Kurali’m1 uygulamaktir.” ifadesi ile teklif formatinin Genel Sartlar
boliimiinde bildirilir. Bu konuda miisteriden onay alinir. Miisterinin Basit Karar Kurali’'n1 kabul etmemesi
durumunda RP.18-TL.01 Karar Kurali ve Uygunluk Beyant Talimati miisteri ile paylasilir ve miisterinin
RP.18-TL.01 Karar Kurali ve Uygunluk Beyani Talimati’nda belirtilen uygunluk beyan1 yontemlerinden birini
segmesi beklenir. Bu durum Sanis Yoneticisi tarafindan raporlama birimine bildirilir. Miisterinin belirledigi

Karar Kurali’na gore uygunluk beyani raporda verilir.

Uygunluk beyanlar1 raporlama sorumlular: tarafindan raporlara islenir. Basit karar kurali disinda uygunluk
beyani verilmesi durumunda uygunluk beyani igin gerekli olan verilere PR.20-FR.07 Detayli Kalite Kontrol
Listesinden ulasilir.

Is hijyeni kapsaminda hazirlanan raporlarda uygunluk beyani istenmesi durumunda calisan lehine karar kurali

uygulanir.

TS EN ISO/IEC 17025:2017 standardi Madde 7.8.6.1: Bir sartname veya standarda gore uygunluk beyani
sunuldugunda, laboratuvar uygulanan karar kuralini, ilgili kuralin risk seviyesini (yanlis kabul, yanlis ret ve

istatiksel varsayimlar gibi) dikkate alarak dokiimante etmeli ve karar kuralin1 uygulamalidir.

NOT: Karar kurali; miisteri, yasal diizenlemeler veya baglayici dokiimanlar tarafindan 6ngdriilmesi halinde bir

st diizeyde risk seviyesine gerek yoktur.

Bu ifade geregi PR12. Risk ve Firsatlar Prosediirii’nde boyle bir durumla karsilasildiginda risk durumu ve nasil

bir yol izlenecegi tanimlanmustir.
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TS EN ISO/IEC 17025:2017 standardi Madde 7.8.6.2: Laboratuvar uygunluk beyanim asagidaki durumlar

acik¢a tanimlayacak sekilde raporlamalidir:

a. Uygunluk beyaninin hangi sonuglara uygulandigini,
b. hangi sartnamelerin, standartlarin veya bunlarla ilgili boliimlerin karsilandigini ya da karsilanmadigini,

c. uygulanan karar kuralin (talep edilen sartname veya standardin iceriginde bulunmuyorsa).

Bu ifade geregi uygunluk beyani;
a. Yasal mevzuatca belirlenmis bir gereklilik,
b. Teknik diizenleme (standartca) belirlenmis bir gereklilik ya da

c. Miisterinin istemi dogrultusunda belirlenmis bir gereksinme ya da gereklilik durumlarinda uygulanacaktir.

5. KARAR KURALI

5.1. Karar Kurahna iliskin Durumlar
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Durum 1
Olgiilen sonug belirsizlik araliginin yarisi kadar yukariya dogru uzatildiginda bile iist sinirm altindadir. Bu

sebeple liriin spesifikasyona uygundur.
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Durum 2

Olgiilen sonug belirsizlik araligmin yarisindan az bir pay ile {ist siirin altindadir; bu sebeple, uygunluk
belirtmek miimkiin degildir. Bununla birlikte, %95'in altinda bir giivenilirlik seviyesi kabul edilebilirse,
uygunluk belirtmek miimkiin olabilir.

Durum 3

Olgiilen sonug sinirin tam iizerindedir; bu sebeple, herhangi bir énemli giivenilirlik seviyesinde uygunluk veya
uymazlik belirtmek miimkiin degildir.

Bununla birlikte, giivenilirlik seviyesine bakmaksizin bir karar vermek zorunlu ise: Eger gerek, olgiilen deger <
iist sinir ise, bir uygunluk belirtmek miimkiin olabilir. Eger gerek, dlgililen deger <iist sinir ise, bir uymazlik
belirtmek miimkiin olabilir.

Durum 4

Olgiilen sonug, belirsizlik araligmin yarisindan az bir pay ile {ist sinirm iistiindedir; bu sebeple, uymazlik
belirtmek miimkiin degildir.

Bununla birlikte, %95'in altinda bir giivenilirlik seviyesi kabul edilebilirse, uymazlik belirtmek miimkiin
olabilir.

Durum 5

Olgiilen sonug, belirsizlik araliginm yarisi kadar asagi dogru uzatilsa bile, iist sinirm Stesindedir. Bu sebeple,
iiriin spesifikasyona uygun degildir

Durum 6

Olgiilen sonug belirsizlik arahginin yarisi kadar asagiya dogru uzatildiginda bile alt sinirm {istiindedir. Bu
sebeple liriin spesifikasyona uygundur.

Durum 7

Olgiilen sonug belirsizlik araliginin yarisindan az bir pay ile alt sinirin iistiindedir; bu sebeple, uygunluk
belirtmek miimkiin degildir. Bununla birlikte, %95'in altinda bir giivenilirlik seviyesi kabul edilebilirse,
uygunluk belirtmek miimkiin olabilir.

Durum 8

Olgiilen sonug sinirin tam iizerindedir; bu sebeple, herhangi bir énemli giivenilirlik seviyesinde uygunluk veya
uymazlik belirtmek miimkiin degildir.

Bununla birlikte, giivenilirlik seviyesine bakmaksizin bir karar vermek zorunlu ise: Eger gerek, olgiilen deger >
alt smir ise, bir uygunluk belirtmek miimkiin olabilir. Eger gerek, dlciilen deger > iist sinir ise, bir uymazlik

belirtmek mimkiin olabilir.
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Durum 9

Olgiilen sonug, belirsizlik arahginin yarisindan az bir pay ile alt sinirm altindadir; bu sebeple, uymazlik
belirtmek miimkiin degildir. Bununla birlikte, %95'in altinda bir giivenilirlik seviyesi kabul edilebilirse,
uymazlik belirtmek miimkiin olabilir.

Durum 10

Olgiilen sonug, belirsizlik araligmin yarisi kadar yukar1 dogru uzatilsa bile, alt simirin 6tesindedir. Bu sebeple,

iiriin spesifikasyona uygun degildir.

Degerlendirmeler mevzuatlara gore yapilmakta olup genelde kullanilan mevzuatlarda iist sinir verilmektedir.
Bunu baz alarak ilk 5 durum uygulanir. Bu nedenle de 6lgiilen degerin iizerine belirsizlik degerinin yarisinin
eklenerek degerlendirme yapilmasi soz konusudur. Alt smir verilen ydnetmeliklerde ise son 5 durum

uygulanarak 6l¢iim belirsizliginin yaris1 ile fark hesaplanir ve degerlendirme buna gore yapilir.

5.2. Koruma Band1

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

Laboratuvarimizda analizi gergeklestirilen tiim parametreler i¢in %95 gliven araliginda 6l¢tim belirsizlikleri
hesaplanmigtir. Numunenin miisteri tarafindan alindigi durumlarda, numune almadan kaynaklanan Ol¢im
belirsizligi dahil edilmemektedir. Koruma bandlar1 limit degere eklenerek ve/veya ¢ikartilarak kabul ve ret
bolgeleri olusturulmakta ve analiz sonuglari 6l¢iim belirsizligi dikkate alinarak segilen karar kuralina gore

degerlendirilmektedir.

Limit degarile uygunsuziuk
T ;
l
f Limit deqgere uyquniuk
i if fi§ v

Sekil 1. Genisletilmis Belirsizligin Hesaba Katildig1 Ol¢iim Sonuglari ile Ust Limitin iliskisi

Karar Vermek Icin Gerekli Olan Bilgiler
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Bir karara varmak i¢in asagidaki bilgiler gerekmektedir;

* Acik¢a tamimlanmus Olgiilen biiytikliik

* Analitik bir sonug

* Belirsizlik - genisletilmis belirsizlik i¢in k faktorii ve ilgili giiven araligi belirtilmelidir. Ornegin, % 95
giiven aralii i¢in k = 2°dir

* Alt ve/veya iist limitleri belirten spesifikasyon

+ Bir karar kurali

Belirsizlige ve karar kuralina dayanan koruma bandi hesaplanir. Karar kuralina ve spesifikasyona gore karar

limiti, kabul ve ret bolgeleri hesaplanir (Sekil 2).

Ust
g limit
Karar
limit [—
>
Kabul bdlgesi Ret Bdlgesi

Sekil 2. Ust Limit Ozelliklerine Dayanan Kabul ve Ret Bélgesi, Karar Limiti ve Koruma Bandi, g ve Dogru
Kabuliin Yiiksek Giivenirligine Dayali Bir Karar Kurali

5.3. Basit Karar Kurah (Paylasilan Risk Kurali)
Sonug iki segenekle sinirlandirildiginda ikili bir karar kurali ortaya ¢ikmaktadir (gecer veya kalir). Sifira esit
uzunlukta olan bir koruma bandi, g = 0, kabuliin bir 6l¢iim sonucu tolerans limitinin altinda oldugunda
gerceklestigi anlamina gelir. Bu, basit kabul olarak adlandirilmaktadir.
Durum 2, 3, 4, 7, 8, 9 durumlart i¢in yanhs kabul veya yanlig ret olasiligi < %50 olarak kabul edilmektedir.
Basit kabul kuralina yonelik uygunluk beyanlar asagidaki sekilde raporlanmaktadir:

Geger - Olgiilen deger kabul limitinin altindadir, AL = TL

Kalir - dlgiilen deger kabul limitinin {istiindedir, AL = TL
Tablo 1, miisteri uygulamasina bagli olarak belirli spesifik risk seviyelerini elde etmek icin farkli koruma bandi

Ornekleri sunmaktadir.
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Tablo 1: YKO-Yanlis Kabul Olasilig1 ve YRO-Yanlis Ret Olasilif1

Karar Kurali Koruma Bandi, g Spesifik Risk
6 sigma 3U <1 ppm YKO
3 sigma 1,5U <0,16 % YKO
ILAC G8:2009 Kurali 1U <2,5 % YKO
ISO 14253-1:2017 0,83U <5 % YKO
Basit Kabul 0 <50 % YKO
Oge, KL = TL + U degerinden daha biiyiik 6lciilen deger
Kritik Olmayan -U i¢in reddedildi
<2,5% YRO
. Misteriler, giivenlik bandi olarak bagvurmak i¢in istege
Musteri Tanimls U bagli olarak ¢oklu r tanimlayabilirler.

Deney sonuglarinda, sonug iki segenekle sinirlandiginda (basarili-basarisiz, kaldi-gegti, uygun-uygun degil vb.)

ikili karar kural1 vardir.

5.4. Karar Kurali’nin Raporlarda Uygulanmasi

5.4.1. Basit Karar Kurali’min Uygulanmasi

Laboratuvarimiz tarafindan uygulanan Basit Karar Kurali’na goére uygunluk beyan verirken 6l¢lim belirsizligi
hesaba katilmaz. Raporda yonetmelik sinir degerleri 2 deger araligini kapsiyorsa alt limitin alt1 ve st limitin

st “uygun degil”; alt ve iist limitlerin arasinda ise “uygun” olarak degerlendirilir.

ORNEK 1:
. YHTOSEVSHY
. Olg¢iim 8 . .
Parametre Sonug Birim . Sinir Degerler Degerlendirme
Belirsizligi
En az En ¢ok
Toplam .
2 L +2 1 Degil
Alkalinite 5 mg/ 98 30 80 Uygun Degi
Olgiim belirsizligi hesaba katilmamustir.
ORNEK 2:
‘ Parametre ‘ Sonug Birim Olciim YHTOSEVSHY Degerlendirme
HAZIRLAYAN KONTROL EDEN ONAYLAYAN
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Belirsizligi Sinir Degerler
En az En ¢ok
Toplam .
1 L +22 1 Degil
Alkalinite 85 mg/ ,07 30 80 Uygun Degi
Olgiim belirsizligi hesaba katilmamustir.
ORNEK 3:
. YHTOSEVSHY
. Ol¢iim . . .
Parametre Sonug Birim . Sinir Degerler Degerlendirme
Belirsizligi
En az En ¢ok
Toplam
L 49,54 1
Alkalinite 80 mg/ 9,5 30 80 Uygun

Olgiim belirsizligi hesaba katilmamustir.

Yonetmelik limit degeri tek bir degerse; limitin alt1 “uygun”, limitin tistii “uygun degil” seklinde degerlendirilir.

ORNEK 4:

Parametre Sonu Birim Olgiim SKKY Tablo 14.8 Degerlendirme
¢ Belirsizligi 2 Saatlik Kompozit Numune g
KOI 165 mg/L %1,15 250 Uygun
Olgiim belirsizligi hesaba katilmamustir.
ORNEK 5:
. Olgiim SKKY Tablo 14.8 .
P t S B Degerlend
arametre onue frm Belirsizligi 2 Saatlik Kompozit Numune ceeriendirme
KOI 265 mg/L %1,15 250 Uygun Degil

Olgiim belirsizligi hesaba katilmamustir.

5.4.2. Basit Karar Kurah Disindaki Durumlarin Uygulanmasi
Miisteri talebi ile Basit Karar Kurali disinda bir durum irdelenecekse asagida Eurochem/CITAC Uygunluk
Degerlendirmede Olgiim Belirsizliginin Kullanilmasi1 dokiimanindan alinan drneklerdeki gibi degerlendirme

yapilarak rapor hazirlanir.

ORNEK 5: Su saflastirma tesislerinden elde edilen ¢camur topragin iyilestirilmesinde kullanilabilir. Ancak
zehirli metallerden biri olan kadmiyum bu durumda bir problem teskil edebilir. Camurdaki toplam kadmiyum
miktarmin tst limiti 2 mg/kg olarak belirlenmistir.

+ Olgiilen biiyiikliik - tiiketiciye sevk edilen iiriindeki kadmiyumun, Cd, kiitle kesri

* Analitik sonug - kiitle kesri (Cd) = 1,82 mg/kg

+  Olgiim belirsizligi - U = 0,20 mg/kg, k = 2 (% 95). Standart belirsizlik, u = 0,10 mg/kg. Bu dl¢iim belirsizligi

hem 6rnek almadan hem de analiz asamalarindan kaynaklanan belirsizlikleri icermektedir.
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» Spesifikasyon - izin verilen {ist limit 2,0 mg/kg

« Karar kural - Karar limiti, partideki kiitle kesrinin iist limitin altinda oldugu, yaklasik % 95 (o= 0,05)
giivenirlik diizeyindeki kiitle kesridir.

* Koruma band1 1,65u = 0,165 mg/kg olarak hesaplanir (% 95 giivenirlik diizeyinde tek kuyruklu t degeri icin
k = 1,65). Karar limiti 2 - 0,165 = 1,84 mg/kg olacaktir. Bu degerin altindaki her deger kabul bdlgesine
girmektedir. Bu degere esit veya lstiindeki her deger ret bolgesine diismektedir (Sekil 2). Dolayisiyla camur

ornegi uygunluk kriterlerini karsilamaktadir.

Ust
g limit
Karar
limit [—
-
Kabul bdlgesi Ret Bdlgesi

Sekil 2. Ust Limit Ozelliklerine Dayanan Kabul ve Ret Bélgesi, Karar Limiti ve Koruma Bandi, g ve Dogru
Kabuliin Yiiksek Giivenirligine Dayali Bir Karar Kurali

ORNEK 6: Sekil 1°deki iii numarali durum - dogru olarak ret etmeye odakli iist limit olan bir karar kurals;
Hukukta sugsuz olan birini cezalandirmamak ¢ok onemlidir. Karar limiti bunun ger¢eklesme olasiligini
azaltmak icin ayarlanabilir. Buradaki 6rnek, Isve¢’de alkol tarama testinden pozitif sonug ¢ikan bir siiriiciiniin
kanindaki alkol (EtOH) 6l¢iimiine aittir.

+ Olgiilen biiyiikliik - laboratuvara gelen kan &rneklerindeki toplam EtOH kiitle kesri

* Analitik sonug - kiitle kesri (EtOH) = 0,221 mg/g

+ Olgiim belirsizligi - U = 0,013 mg/kg, k = 2 (% 95). Standart belirsizlik, u = 0,0065 mg/kg. Bu 6lgiim
belirsizligi hem 6rnek almadan hem de analiz asamalarindan kaynaklanan belirsizlikleri igermektedir.

* Yasal limit - yasa ile belirtilen {ist limit 0,200 mg/g

» Karar kurali 8 Karar limiti, yaklasik % 99,9 (o = 0,001) giivenirlik diizeyi ile yasal {ist limitin asildigina dair
karar verilebilmesine olanak saglayan kiitle kesri olarak belirlenmistir.

* Koruma bandi 3,10u = 0,020 mg/g olarak hesaplanmistir (1 numarali durum i¢in % 99,9 giivenirlik
diizeyinde tek kuyruklu t i¢in k = 3,10). Karar limiti, 0,200 + 0,020 = 0,220 mg/g olacaktir. Bu degerin altindaki
tim degerler kabul bolgesine girmektedir (diger bir deyisle analitik sonucun iist limiti gectigine dair bir
bulgunun olmadig1 kabul edilmektedir). Bu degere esit veya istiindeki tiim degerler ise ret bdlgesine

diismektedir (Sekil 3).
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Ust limii

g: koruma bandi

-‘ Karar linxti

r:l-!
Kabul Bdlgesi Ret Bdlgesi

Sekil 3. Spesifikasyonda Belirtilen Ust Limit ve Yiiksek Giivenirlik Ile Dogru Olarak Ret Karar1 Verilmesine
Dayanan Karar Kurali Ile Belirlenmis Koruma Bands, g, Bir Karar Limiti, Kabul ve Ret Bélgeleri

ORNEK 7: Sekil 1°deki i numarali durum - dogru kabule odakli iist ve alt limit olan bir karar kurali; Celik
iiretiminde, bir paslanmaz ¢elik tipindeki nikel miktar1 agirlik¢a % 16,0 ile % 18,0 (w/w) araliginda olmalidir.

+ Olgiilen biiyiikliik - miisteriye sevk edilen bir parti gelikteki Ni’in kiitle kesri

» Analitik sonug - kiitle kesri (Ni) = % 16,1

+  Olgiim belirsizligi - U = % 0,2 % agirlik¢a Ni k = 2 (% 95). Standart belirsizlik u = % 0,1. Bu &l¢iim
belirsizligi hem 6rnek almadan hem de analiz asamalarindan kaynaklanan belirsizlikleri igermektedir.

* Spesifikasyon - izin verilen alt limit % 16,0, izin verilen {ist limit % 18,0

* Karar kurali - Karar limiti, yaklasik % 95 (o= 0,05) giivenirlik diizeyi ile Olgiilen kiitle kesrinin
spesifikasyonda belirtilen alt limitin iistiinde veya st limitin altinda yer aldigina dair karar verilebilmesine
olanak saglayan kiitle kesridir.

* Her bir koruma bandi 1,65u = % 0,17 olarak hesaplanmistir. 1b numarali durum igin % 95 giivenirlik
diizeyinde tek kuyruklu t icin k = 1,65). Karar limitleri % 16,17 ve % 17,83 olacaktir. Bu degerlerin arasinda
kalan tiim degerler kabul bolgesine girmektedir (Sekil 4).

Alt limit Ust limit
Spesifikasyon bdlgesi
il —— [ 2
g g
bt
7
-— -+~
Ret bolgesi Kabul bdlgesi Ret bolgesi
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Sekil 4. Spesifikasyonda Belirtilen Ust ve Alt Limitler ve Yiiksek Giivenirlik ile Kabul Karar1 Alinmasini
Saglayan Bir Karar Kurali ile Belirlenmis Koruma Bantlari, g, Karar Limitleri, Bir Kabul Bolgesi ve Iki Ret
Bolgesi

5. ILGILI DOKUMANLAR

ISO/IEC 17025 Standart Revizyonu Bilgilendirme Karar Kurali Kilavuzu

ILAC-GS8 Spesifikasyona Uygunluk Bildirimi ile Ilgili Rehber

EUROLAB “Cook Book” - Doc No. 8 - Olgiim Belirsizliklerinin Kullanilarak Spesifikasyona Uygunlugun
Tespiti-Olasi1 Stratejiler

Eurachem Uygunluk Degerlendirmede Ol¢iim Belirsizliginin Kullanilmas1

6. REVIZYON CIiZELGESI

Sira No REVIZYON MAHIYETI REVIZYON BOL. NO

Revizyon Oncesi Revizyon Sonrasi TARIH NO

Bu talimatinin amaci laboratuvarda ve sahada
yapilan dl¢iim/analiz sonuglar i¢in uygulanacak
1 karar kuralmin yontemlerini ve uygulama
sartlarin1  tanimlanmasi, uygunluk beyaninin
uygulanmasidir.

Bu talimatinin amaci1 ILAC-G8 Spesifikasyona
Uygunluk Bildirimi Ile Ilgili R.ehbere gore | 181219 o1 1
uygulanacak karar kuralimin belirlenmesi ve
uygunluk beyaninin uygulanmasidir.

Basit Karar Kurali: Kabul degerinin tolerans
limitiyle aym1 oldugu karar kuralidir. Sifira esit
uzunlukta olan bir koruma bandi, g = 0, kabuliin
bir Ol¢iim sonucu tolerans limitinin altinda

oldugunda gerceklestigi anlamina gelir. Bu, basit
kabul olarak adlandirilmaktadir.

Tolerans Limiti (TL): Bir 6zelligin izin verilen 18.12.19 01 2

Kabul Alani: Olgiim/analiz sonucunun, karar
kuralina gore belirlenmis referans degerin i¢inde
kaldigr alandir.

Koruma Aralig1 (Alani-Kugagi): Kabul ve red
alanlar1 arasindaki smir bolgedir. Bu aralik,
uygulamada genel olarak olgiim belirsizligine
gore belirlenir.

degerlerinin {ist veya alt siniridir.

Kabul Limiti (AL): Kabul edilebilir 0l¢iilen
nicelik degerlerinin belirtilen iist veya alt siniridir.
Koruma bandi (g): Uzunlugun g = [TL — AL

oldugu, bir tolerans limiti ile esdeger bir kabul
limiti arasindaki araliktir.

5. KARAR KURALINA  ILISKIN

DURUMLAR 18.12.19 01 5

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

Laboratuvarimizda analizi _gerceklestirilen tiim

parametreler icin %95 giiven aralifinda ol¢lim

4 ) belirsizlikleri hesaplanmigtir. Numunenin miisteri 18.12.19 01 >
tarafindan alindig1 durumlarda, numune almadan
kaynaklanan Olglim belirsizligi dahil
edilmemektedir. Koruma bandlar1 limit degere
eklenerek ve/veya cikartilarak kabul ve ret
bolgeleri olusturulmakta ve analiz sonuglari dlgtim

belirsizligi dikkate alinarak segilen karar kuralina
gore degerlendirilmektedir.
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5.3. Basit Karar Kurah (Paylasilan Risk
Kural)

Sonug iki segenekle smnirlandirildiginda ikili bir
Miisteri talebi dogrultusunda uygunluk beyani | karar kurali ortaya ¢ikmaktadir (gecer veya kalir).

asagida verilen formatla rapora islenir. | Sifira esit uzunlukta olan bir koruma bandi, g =0,
Olusabilecek tiim durumlar degerlendirilerek | kabuliin _bir &lgiim sonucu tolerans limitinin

asagidaki 3 sablondan biri kullanilir. altinda oldugunda gerceklestigi anlamina gelir.
Bu, basit kabul olarak adlandirilmaktadir.
Tiim parametreler uygun ¢ikmissa; Durum 2, 3, 4, 7. 8., 9 durumlari i¢in yanlis kabul

Uygunluk beyani: Tiim parametrelerin analiz | veya yanhs ret olasilifn < %50 olarak kabul
sonuglart % 95 giiven araliginda Olglim | edilmektedir.
belirsizliginin yaris1 hesaba katildiginda smir | Basit kabul kuralina yonelik uygunluk beyanlar

degeri asmamaktadir, uygundur. asagidaki sekilde raporlanmaktadir:
Gecer - Olgiilen deger kabul limitinin
Tim parametreler uygunsuz ¢ikmigsa; altindadir, AL =TL
5 Uygunluk beyani: Tiim parametrelerin analiz Kahr - Olciilen deger kabul limitinin 18.12.19 o1 5

sonuglart % 95 giiven araliginda Olglim | dstiindedir, AL = TL
belirsizliginin yaris1 hesaba katildiginda smir | Tablo 1, miisteri uygulamasina bagh olarak belirli

degeri agmaktadir, uygunsuzdur. spesifik risk seviyelerini elde etmek icin farkl
koruma band: 6rnekleri sunmaktadir.
Bazi parametreler uygunsuz ¢ikmissa; Deney sonuglarinda, sonu¢ iki secenekle
Uygunluk beyant: ................ Yonetmeligi Tablo | sinirlandiginda  (basarili-basarisiz, kaldi-gecti
XX'€  EOIC .eovererenen. parametresinin  analiz | uygun-uygun degil vb.) ikili karar kurali vardir.
SONUCH/....ccuveennenn s e s e Laboratuvarimiz ILAC G8 (2019) dokiimaninda
parametrelerinin analiz sonuglart % 95 giiven | belirtilen Basit Kabul Kurali’ni esas alarak karar
aralifinda Ol¢im belirsizliginin yaris1 hesaba | kuralin1 belirlemistir (g=0), uygunluk beyan
katildiginda smir degeri agmaktadir. Uygunluk | verirken Ol¢iim belirsizligini hesaba katmaz. Bu
yetkili merci tarafindan yapilmalidir. durum teklif asamasinda miisteri ile paylasilir.

Miisteri, basit karar kurali disinda bir uygulama
talep ederse RP.18-TL.01 Karar Kurali Talimati
miisteri ile paylasiir ve secece@i karar kural

5.4.2. Basit Karar Kuralh Disindaki
Durumlarin Uygulanmasi

Miisteri talebi ile Basit Karar Kurali disinda bir
6 - durum irdelenecekse asagida verilen 6rneklerdeki | 18.12.19 01 5
gibi degerlendirme yapilarak rapor hazirlanir. Bu

durumlarda Ol¢tim belirsizligi bulunan sonuca
eklenir veya sonuctan ¢ikarilir

Bu ifade geregi laboratuvarin uygunluk beyani | Bu ifade geregi laboratuvarin uygunluk_beyanini
vermeyecegi miisteriye “AEM Cevre | miisteriye “AEM Cevre Laboratuvar Analiz TiC.

Laboratuvar Analiz TIiC. A.S.. ILAC G8|A.S; ILAC G8 dokiimaninda belirtilen Basit
dokiimaninda belirtilen Basit Karar Kurali’ni | Karar Kurali’'m1 uygulamaktir.” ifadesi ile teklif
uygulamaktir.” ifadesi ile teklif formatinin | formatinin Genel Sartlar boliimiinde bildirilir. Bu
Genel Sartlar boliimiinde bildirilir. Bu konuda | konuda miisteriden onay alinir. Miisterinin_Basit

7 miisteriden onay alinir. Miisterinin farkli bir | Karar Kurali’'n1 kabul etmemesi durumunda 07.02.20 2 04

uygunluk beyan1 talep etmesi durumunda | RP.18-TL.01 Karar Kurali ve Uygunluk Beyani

RP.18-TL.01 Karar Kurali ve Uygunluk | Talimati misteri ile paylasilr ve miisterinin

Beyani Talimati misteri ile paylasilir ve talimat | RP.18-TL.01 Karar Kurali ve Uygunluk Beyan

geregi  miisterinin.belirleyecegi karar kural | Talimati’'nda  belirtilen  uygunluk  beyani

iizerinde anlagma saglanir. yontemlerinden birini segmesi beklenir.
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Sekil 1. Genisletilmis Belirsizligin Hesaba
Katildig1 Ol¢iim Sonuglar ile Ust Limitin fligkisi
Karar Vermek Igin Gerekli Olan Bilgiler
Bir karara varmak icin asagidaki bilgiler
gerekmektedir;
* Acikca tamimlanmis Slgiilen biiyiikliik
*  Analitik bir sonug
»  Belirsizlik - genisletilmis belirsizlik icin k
faktorii ve ilgili giiven aralign belirtilmelidir.
Ornegin, % 95 giiven araligi icin k = 2°dir
8 - » _Alt ve/veya ist limitleri belirten spesifikasyon 07.02.20 2 4
*  Bir karar kurali
Belirsizlige ve karar kuralina dayanan koruma
bandi hesaplanir. Karar kuralina ve spesifikasyona
gore karar limiti, kabul ve ret bolgeleri hesaplanir
(Sekil 2).
Sekil 2. Ust Limit Ozelliklerine Dayanan Kabul ve
Ret Bolgesi, Karar Limiti ve Koruma Bandi, g ve
Dogru Kabuliin Yiiksek Giivenirligine Dayali Bir

Karar Kurali

5.4.2. Basit Karar Kuralh  Disindaki
Durumlarin Uygulanmasi

Miisteri talebi ile Basit Karar Kurali disinda bir
durum irdelenecekse asagida_Eurochem/CITAC
Uygunluk Degerlendirmede Ol¢iim Belirsizliginin
Kullanilmasi dokiimanindan alinan o6rneklerdeki
gibi degerlendirme yapilarak rapor hazirlanir.
ORNEK 5: Su saflastirma tesislerinden elde edilen
camur_topragin iyilestirilmesinde kullanilabilir.
Ancak zehirli metallerden biri olan kadmiyum bu
durumda bir problem teskil edebilir. Camurdaki
toplam kadmiyum miktarimin iist limiti 2 mg/kg
olarak belirlenmistir.

Durumlarin Uygulanmasi + Olgiilen biiyiiklik - tiiketiciye sevk edilen

] . ] | dirlindeki kadmiyumun, Cd, kiitle kesri
Miisteri talebi ile Basit Karar Kural disinda bir |, Apalitik sonuc - kiitle kesri (Cd) = 1.82

5.4.2. Basit Karar Kuralh Disindaki

durum irdelenecekse asagida Orneklerdeki gibi mg/k_g

9 B ] *  Olgiim belirsizligi - U = 0,20 mg/kg. k=2 (%
degerlendirme yapilarak rapor hazirlanir. Bu 95). Standart belirsizlik. u = 0.10 mg/kg. Bu

durumlarda 6l¢tim belirsizligi bulunan sonuca olglim belirsizligi hem 6rnek almadan hem de

analiz_asamalarindan kaynaklanan belirsizlikleri

eklenir veya sonugtan ¢ikarilir. icermektedir.

* _ Spesifikasyon - izin verilen iist limit 2.0

mg/kg

» Karar kurali - Karar limiti, partideki kiitle

kesrinin iist limitin altinda oldugu, yaklasik % 95
a=0,05) giivenirlik diizeyindeki kiitle kesridir.

*  Koruma bandi 1.65u = 0,165 mg/kg olarak
hesaplanir (% 95 giivenirlik _diizeyinde tek
kuyruklu t degeri i¢in k = 1,65). Karar limiti 2 -
0.165 = 1.84 mg/kg olacaktir. Bu degerin
altindaki her deger kabul bolgesine girmektedir.
Bu_degere esit veya lstiindeki her deger ret
bolgesine diismektedir ekil 2). Dolayisiyla
camur Ornegi uygunluk kriterlerini
karsilamaktadir.

07.02.20 2 4
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Sekil 2. Ust Limit Ozelliklerine Dayanan Kabul ve

Ret Bolgesi, Karar Limiti ve Koruma Bandi, g ve
Dogru Kabuliin Yiiksek Giivenirligine Dayali Bir
Karar Kurali

ORNEK 6: Sekil 1’deki iii numarali durum -
dogru olarak ret etmeye odakli iist limit olan bir
karar kurali; Hukukta sugsuz olan birini
cezalandirmamak ¢ok Onemlidir. Karar limiti
bunun gerceklesme olasilifini _azaltmak igin
ayarlanabilir. Buradaki 6rnek, Isvec¢’de alkol
tarama testinden pozitif sonu¢ ¢ikan bir
stirliciiniin _kanindaki alkol (EtOH) ol¢iimiine
aittir.

»  Olgiilen biiyiikliik - laboratuvara gelen kan
orneklerindeki toplam EtOH kiitle kesri

*  Analitik sonug¢ - kiitle kesri (EtOH) = 0,221
mg/g

+  Olgiim belirsizligi - U = 0,013 mg/kg, k = 2
- (% 95). Standart belirsizlik, u = 0,0065 mg/kg. Bu

10 Olciim belirsizligi hem ornek almadan hem de 07.02.20 2 4
analiz_asamalarindan kaynaklanan belirsizlikleri
icermektedir.

*  Yasal limit - yasa ile belirtilen iist limit 0,200
mg/g

»  Karar kurali 8 Karar limiti, yaklasik % 99,9
(o= 0,001) giivenirlik diizeyi ile yasal iist limitin
astldigina dair karar verilebilmesine olanak
saglayan kiitle kesri olarak belirlenmistir.

*  Koruma bandi 3.10u = 0,020 mg/g olarak
hesaplanmustir (1 numarali durum igin % 99.9
gilivenirlik diizeyinde tek kuyruklu t i¢in k =
3,10). Karar limiti, 0,200 + 0,020 = 0,220 mg/g
olacaktir. Bu degerin altindaki tiim degerler kabul
bolgesine girmektedir (diger bir deyisle analitik
sonucun {iist limiti gectigine dair bir bulgunun
olmadigi kabul edilmektedir). Bu degere esit veya
istiindeki  tiim degerler ise ret bdlgesine
diismektedir (Sekil 3).
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Sekil 3. Spesifikasyonda Belirtilen Ust Limit ve
Yiiksek Giivenirlik Ile Dogru Olarak Ret Karar
Verilmesine Dayanan Karar Kurali ile Belirlenmis
Koruma Bandi, g, Bir Karar Limiti, Kabul ve Ret

Bolgeleri

ORNEK 7: Sekil 1°deki #i numarali durum - dogru
kabule odakl {ist ve alt limit olan bir karar kurali;
Celik iiretiminde, bir paslanmaz celik tipindeki
nikel miktar1 agirhkca % 16.0 ile % 18.0 (w/w)

araliginda olmalidir.

+  Olgiilen biiyiikliik - miisteriye sevk edilen bir
parti ¢elikteki Ni’in kiitle kesri

*  Analitik sonug - kiitle kesri (Ni) = % 16.1

+  Olgiim belirsizligi - U =% 0.2 % agirhkca Ni
k=2 (% 95). Standart belirsizlik u = % 0.1. Bu
Olctim belirsizligi hem 6rnek almadan hem de
analiz_asamalarindan kaynaklanan belirsizlikleri
1no|- icermektedir. . 07.02.20 2 4
*  Spesifikasyon - Izin verilen alt limit % 16.0,
izin verilen st limit % 18,0

»  Karar kural - Karar limiti, yaklasik % 95 (o=
0.05) giivenirlik diizeyi ile dlgiilen kiitle kesrinin
spesifikasyonda belirtilen alt limitin iistiinde veya
ist limitin _altinda yer aldigina dair karar
verilebilmesine olanak saglayan kiitle kesridir.

*  Her bir koruma bandi 1.65u = % 0,17 olarak
hesaplanmigtir. 1b numarali durum i¢in % 95
giivenirlik diizeyinde tek kuyruklu t igin k =
1,65). Karar limitleri % 16,17 ve % 17,83
olacaktir. Bu degerlerin _arasinda kalan tiim
degerler kabul bolgesine girmektedir (Sekil 4).
Sekil 4. Spesifikasyonda Belirtilen Ust ve Alt
Limitler ve Yiiksek Giivenirlik ile Kabul Karari
Alinmasim1 _ Saglayan Bir Karar Kurali fle
Belirlenmis Koruma Bantlari, g, Karar Limitleri,
Bir Kabul Bélgesi ve iki Ret Bolgesi

Eurachem Uygunluk Degerlendirmede Olgiim
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Uygunluk  beyanlar1 raporlama _sorumlulari

tarafindan raporlara islenir. Basit karar kurali

disinda uygunluk beyani verilmesi durumunda
uygunluk beyani i¢in gerekli olan verilere PR.20-
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Is hijyeni kapsaminda hazirlanan raporlarda

uygunluk beyam istenmesi durumunda c¢alisan
lehine karar kurali uygulanir.
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