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KARAR KURALI TALIMATI

1. AMAG

Dermokoz Laboratuvar Hizmetlerinde gergeklestirilen analiz sonuglarina gére dnceden belirlenmis bir gereklilige uygunlugu
belirtirken, uygunluk degerlendirmesinde 6lglim belirsizliginin nasil hesaba katilacagini agiklayan kurallari belirlemekir.

2. KAPSAM

Laboratuvar 'da y(rutiilen analizlerin tmin( kapsar.

3. SORUMLULUK

Bu prosedrln yuritilimesinden Laboratuvar Muduri, uygulanmasindan tim laboratuvar personeli sorumludur.

4. KISALTMALAR

5. TANIMLAR

Spesifikasyon: Mevzuat, standart, sartname gibi analiz sonuglarinin uygunlugunun degerlendirildigi dokiimanlardir.
Karar Kurali: Belirlenmis bir spesifikasyona uygunlugu belirtirken, 6lctim belirsizliginin nasil hesaba katilacagini belirleyen kuraldir.
Koruma Bandi: Onceden belirlenen giivenilirlik diizeyinde hesaplanmis belirsizlik degeridir.

Karar Limiti: Spesifikasyon limitine, koruma bandinin eklenerek ya da ¢ikartilarak olusturuldugu limit degerdir.

6. UYGULAMA

6.1 . Karar Kurali igin Genel Bilgiler

Analiz sonuglari spesifikasyonlara veya yonetmeliklere karsi uygunlugun degerlendirilmesinde kullanildiginda, élglim sonuglarinin
belirsizliginin de dikkate alinmasi gerekmektedir. Sekil .de yer alan 1 ve 4 numarall durumlarda, belirsizlik araliinin da hesaba
katildi§1 6lctim sonuglari, belirgin bir sekilde limit degerin istinde veya altinda kalmaktadir. Dolayisiyla bu iki durumda uygunlugun
degerlendirilmesi ¢ok nettir. Ancak 2 ve 3 numarali durumlarda, uygunlugun deg@erlendirilmesi ¢ok net degildir, glinku belirsizlik
araligi limit degeriyle kesismektedir. Uygunluk bildiriminin nasil yapilacagl, yasal otoriteler veya diizenleyici kuruluglar ve zorunlu
mevzuatlarda tanimlanmamig ise misterinin talepleri dogrultusunda uygunluk veya uygunsuzluk durumlarinin belirlenmesi igin
karar kurall olusturulmustur.

Sekil I: Ust Limit ile Uygunluk Degerlendirmesi
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6.2. Karar Kural Segimi
6.2.1. Basit Kabul Kurali (Paylagilan Risk Kurali):

Eger Uriin veya analiz standardi, laboratuvar raporunda uygunluk bildirimi zorunlu kilar ancak ilgili standartlarda veya mevzuatta
uygunlugun degerlendirilmesinde giiven diizeyinin ve 6lgme belirsizliginin etkilerine iliskin herhangi bir bilgi yok ise laboratuvar
guiven diizeyi ve 6lgiim belirsizligini géz dniinde bulundurmaksizin elde edilen analiz sonucunu yalnizca belirtiimis sinirlar iginde
olup olmadigini uygun veya uygun degildir seklinde degerlendirmesini yapabilir. Bu kural diinya gapinda en fazla kullanilan
kuraldir.
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Bu kural genellikle paylasilan risk olarak adlandirilir, ¢linkii son kullanici bazi riskler alir; Soyle ki, (izerinde anlasmaya varilan bir
olglim yontemiyle test edildikten sonra Grlin/numune yasal mevzuata veya spesifikasyona uygun olmayabilir. Bu durumda, (izerinde
anlagmaya varilan dlgiim yénteminin belirsizliginin kabul edilebilir oldugu yéniinde Ustii kapali bir varsayim bulunmaktadir. ilgili
mevzuat karar kuralini agik¢a tanimlandi ise tanimlanan kuralin kullanilmasi zorunludur.

(1SO 98-4:2012 Madde 8.2 Decision rule on Simple acceptance, TURKAK Karar Kurali Kilavuzu 3.madde ¢ bendi)
6.2.2. Yanhs Ret ve Yanlis Kabul Kurali:

Sekil I'de yer alan 2. ve 3. durumlardaki sonuglarin limit degerlere uygun olup olmadidina karar vermek igin, yanlis karar verme
risklerini hesaba alan bir karar kuralina ihtiyag vardir. Bu karar ya son tiketici lehine (yanhs kabul kurali) ya da uretici lehine
(yanhs ret kurali) olacaktir.

KARAR
Kabul Ho Ret Ho
Tip-I Hatasi
(1-a)
Ho Dogru (Hata a)
Dogru Karar
(son tiiketiciyi korur) Yanlig Kabul
Tip-Il Hatas!
Hata 1-
Ho Yanlig . (Feta £) 1=5)
(Ureticiyi, tedarikgiyi korur) Dogru Karar
Yanlig Ret

6.2.3. Kabul ve Ret Bélgelerinin Belirlenmesi (Koruma Bandi Yéntemi)

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

Karar vermek igin gerekli olan bilgiler:

« Olgiilen biyiikliik (Birim)

e Analiz sonucu

o Belirsizlik-Genigletilmis Belirsizlik igin k faktorl ve gliven araligi
o Alt ve/veya st limitleri belirten spesifikasyon

e Karar kurali

Laboratuvarda analizi gergeklestirilen tim parametreler igin %95 gliven araliginda rélative élgtim belirsizlikleri hesaplanmigtir.
Excel programi ile Karar Kurali Limit Dederleri Tablosu olusturulmus ve bu tabloda spesifikasyonda belirtilen limit degere élglim
belirsizligi degeri ile (%95 glven araliginda, tek kuyruklu t degeri icin k=1,65) koruma bandlari hesaplanmigtir. Numunenin misteri
tarafindan alindigi durumlarda, numune almadan kaynaklanan dlgiim belirsizliginin dahil edilmedigi veriler kullaniimaktadir. Bu
durum Karar Kurali Limit Degerleri Tablosunda belirtilmistir.

Koruma bandlari limit degere eklenerek ve/veya cikartilarak kabul ve ret bélgeleri olusturulmustur.

6.2.3.1. “Uygun olmayan iiriiniin kabulii” Yanhs Ret Kurali:
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Kabul ve ret bolgeleri “uygun olmayan driiniin kabulli”(Yanlis ret) kuralini uygulayabilmek amaciyla Sekil II, 1ll ve IV deki gibi

belirlenmistir.

Sekil II: Ust Limite Dayanan Kabul ve Ret Bolgesi

Ust
Limit

g

Karar
Limiti

/ Koruma Bandi

Kabul Bdlgesi Ret Bolgesi

Olgiim sonucu karar limitine esit ya da distik ise uygundur.

Sekil ll: Alt Limite Dayanan Kabul ve Ret Bblgesi

Alt Ljmit
i
q
Koruma Bandi \
Karar
Lirniti
Red bdlgesi Kabul bilges!

Olgtim sonucu karar limitine esit ya da yiiksek ise uygundur.

Sekil IV: Alt ve Ust Limite Dayanan Kabul ve Ret Bélgesi
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Alt Ust
Limit Limit
p Spesifikasyon Bdlgesi g
Koruma Bandi Koruma Bandi
Karar Karar
Lirniti Limiti
Ret Kabul Bolgesi Ret
Bolgesi Bolgesi

Olgiim sonucu karar limitlerine esit ya da limit araliginin iginde ise uygundur.
6.2.3.2.“Uygun olan iiriiniin retti”(Yanhs kabul)
Kabul ve ret bolgeleri “uygun olan Uriiniin reddi” kuralini uygulayabilmek amaciyla Sekil V,VI ve VII deki gibi belirlenmistir.

Sekil V: Ust Limite Dayanan Kabul ve Ret Bélgesi

Ust Limit
|
3
Koruma Bandi \
karar
Limiti
Kabul Bélgesi Red Bilges!

Olgiim sonucu karar limitine esit ya da diisiik ise uygundur.
Sekil VI: Alt Limite Dayanan Kabul ve Ret Bélgesi

Alt Limit
g
/ Komnuma Bandi
Karar
Limiti
Red bdlgesi Kabul Bolgesl

Olgtim sonucu karar limitine esit ya da yiiksek ise uygundur.

Sekil IV: Alt ve Ust Limite Dayanan Kabul ve Ret Bélgesi
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Olgiim sonucu karar limitlerine esit ya da limit araliginin iginde ise uygundur

Uygunluk beyanlarinin analiz raporlarinda gosterilmesi Rapor Yonetimi Prosediirii’ ne gore ylritiiimektedir.

6.3. Yonetmelik, teblig, standart, sartname, sdzlesme vb. dokiimanlarda hangi karar kuralinin kullanilacagi ile ilgili ifade var ise,

bu ifade dikkate alinarak karar kurali belirlenir.

Analiz sonuglari ile ilgili uygunluk degerlendirmesi verildiginde varsa Yoénetmelik, teblig, standart, sartname, sdzlesme vb.
dokimanlarda belirlenen karar kurali kullanilir. E§er mevzuatta belirlenmis bir karar kurali yok ise, talep, teklif, sézlesme strecinde

mUsteri ile mutabik kalinan karar kurali uygulanir.
Laboratuvarimizin karar kurali politikasi su sekildedir;

Laboratuvarimiz Basit Kabul (Paylagilan Risk) Karar Kuralini kullanmaktadir. Analiz sonuglari 8l¢iim belirsizligi ve gliven diizeyi

degerlendirilmeden élglim belirsizligi eklenip cikarilmadan raporlanmaktadir. Mikrobiyolojik analiz_sonuclarinin_uyqunluk

degerlendirmesinde 6lciim belirsizliginin degerlendirilmesine iliskin karar kurall “TS 13134 Mikrobiyoloji Laboratuvarinin

Akreditasyonu- TS EN 17025 Standardinin Uyqulamasi Rehberi ““ne gore degerlendirilmis olup, uyqulanabilir degildir.

Musteri tarafindan bagka bir karar kural talep edildiginde resmi yazi ile bildirmesi ve laboratuvarimizin kabul etmesi durumunda

isbu talimatta belirtilen kurallardan mutabik kalinan kurallardan herhangi biri uygulanabilir.

7. ILGILI DOKUMANLAR

FR.41 Analiz Talep Formu

PR.07 Taleplerin, Tekliflerin ve S6zlesmelerin Gozden Gegirilmesi Prosediirti

PR.10 Olgiim Belirsizligi Prosediiril

PR.12 Rapor Yo6netim Prosediiri

EUROLAB Technical Report No. 01/ 2017: Decision Rules Applied To Conformity Assessment
Eurochem/CITAC Guide:Use of Uncertainty Information In Compliance Assesment

ISO 98-4 Standardi

ILAC G8 Karar Kurallari ve Uygunluk Beyanlarina iliskin Rehber
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TURKAK Karar Kurali Kilavuzu
TS 13134 Mikrobiyoloji Laboratuvarinin Akreditasyonu
8. REVIZYON TABLOSU
Rev. No Tarih Revizyon Yapilan Madde Revizyon Sebebi
Mikrobiyolojik analizlerdeki karar kurali hakkinda
6.3 bilgi eklenmistir.
01 29.07.2024 . iigili dokimanlara TS 13134 Mikrobiyoloj
' Laboratuvarinin Akreditasyonu standardi
eklenmistir.
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