ONDER Dokiiman No: P.26.T.01
Cevre Saglik Vet. Gida Uygunluk Degerlendirmede Karar Kuralh | Yaymn Tarihi: 03.12.2018
Turiz. Dams. San. Tic A.§ Talimati Revizyon Tarihi/ No: 30.08.25/01
LABORATUVARI Sayfa No: 1/9
1. AMAC

Onder Cevre Saglik Vet. Gida Turiz. Damis. San. ve Tic. A.S. Laboratuvar: bu talimat ile performans
degerlendirme islemi sonunda nicel bir biiylikliik bildirme ile birlikte nicel bir biiyiikliige dayanarak verilen
nitel bir kararin belirlenmesi amaciyla bir sistem olusturmaktadir.

2. KAPSAM
Bu talimat, kurulusumuzun yoneticileri ile birlikte tiim laboratuvar ¢alisanlarin1 kapsamaktadir.
Bu talimattaki kurallar, performans degerlendirme siireci bitiminde elde edilen degerin kullanilarak,
performans degerlendirmesini yapma (karar verme) siireci i¢in gegerlidir.
Karar verme, performans degerlendirme sonucunda bulunan sayisal bir degere dayanarak numunenin
“Basar1li” bulunup bulunmadigini degerlendirme asamasinda yapilan, nitel bir degerlendirmedir.
Bu talimat, performans degerlendirmesi sonucunda bulunan nicel degerin ‘oldugu gibi’ verildigi durumlarda
kullanilmaz.

3. YETKIi VE SORUMLULUKLAR

Biitlin laboratuvar calisanlari, bu talimattaki kurallara uymakla yiikiimliidiir.
Kurallara uyulup uyulmadigi denetlemek, yoneticilerin ana gorevlerinden biridir.

4. TANIMLAR VE KISALTMALAR

Karar verme kurah: Olgiim belirsizliginin bir numunenin belirlenmis olan referans degerine ve dlgiim
sonucunda bulunan degere gore kabul ya da red edilmesi i¢in yazili olarak ortaya konulmus kuraldir.
Kabul alami: Bir numunenin 6lgiilen 6zelliginin, karar verme kuralina gore, belirlenmis referans degerinin
icinde kaldig1 alandir.
Red alani: Bir numunenin dlgiilen 6zelliginin, karar verme kuralina gore, belirlenmis referans degerinin
disinda kaldig1 alandir.
Koruma arahig (alani-kusagi): Kabul ve red alanlar1 arasindaki sinir bolgedir. Bu aralik, uygulamada genel

olarak 6l¢iim belirsizligine gore belirlenir.
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UYGULAMALAR

Uygunluk Degerlendirmede Karar Kurah

Deney sonucu, ol¢iim belirsizligi ve uygunluk bildirimi

Deney belirlenmis bir gereklilige gore yapildiginda 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.

Uygunluk degerlendirme bildiriminin hangi deney sonucuna uygulandigi, hangi gereklilige gore uygunluk
degerlendirmenin yapildig1 ve uygulanan karar kurali deney raporunda belirtilir.

Karar verilecek deney sonucunun degerlendirilecegi gereklilik (degisken-olgiit) tanimlanir. Bu gereklilik,
degerle ilgili hata (kusur) alt ya da iist sinir1 ya da araligi olabilir. Bu tanimlamanin dayandigi kaynaklar;
Yasal mevzuatca belirlenmis bir gereklilik,

Teknik diizenleme (standartga) belirlenmis bir gereklilik ya da

Miisterinin istemi dogrultusunda belirlenmis bir gereksinme ya da gereklilik olabilir.

Kararin dayanacagi dlgiilecek degiskenle ilgili deneysel sonug belirlenir.

Olgiilecek degiskenin genisletilmis dl¢iim belirsizligi, genelde %95 giiven araligi (k=2) i¢in, belirlenir.
Numunenin miisteri tarafindan alindigi durumlarda, numune almadan kaynaklanan o6lgiim belirsizliginin
dahil edilmedigi veriler kullaniimaktadir.

Karar kurali, miisterilerle yapilan Sozlesme/Fiyat Teklif Formu (P.04.F.02), Giiriiltii Fiyat Teklif Formu
(P.04.F.09) ve Miisteri Talep ve Sozlesme Formu (P.23.F.07) nda basit karar kurali olarak miisterilere

aktarimistir.

Belirsizligin analiz sonuglarinin degerlendirilmesini etkiledigi olas1 durumlar sekil 1 de verilmistir.
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Durum 1 Durum 2 Durum 3 Durum 4 Durum 5

Olgiilen sonug
belirsizlik araliginin
yarist kadar yukartya

dogru uzatildiginda bile

ust simirin altindadir.

Bu sebeple iiriin
spesifikasyona
uygundur.

+
E 2

Durum 6

Olgiilen sonug
belirsizlik araliginin
yarist kadar asagiya
dogru uzatildiginda

bile alt sinirn

iistiindedir. Bu sebeple
tirlin spesifikasyona
uygun
dur.

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

Olgiilen sonug sirm
tam tizerindedir; bu
sebeple, herhangi bir
onemli giivenilirlik
seviyesinde uygunluk
veya uymazlik
belirtmek miimkiin
degildir.

Bununla birlikte,
giivenilirlik seviyesine
bakmaksizin bir karar

vermek zorunlu ise:
Eger gerek, 6l¢iilen
deger < st sinir ise, bir
uygunluk belirtmek
miimkiin olabilir. Eger
gerek, olgiilen deger <
list sinir ise, bir
uymazlik belirtmek
miimkiin olabilir.

Olgiilen sonug,
belirsizlik araliginin
yarisindan az bir pay ile
list sinirin tstiindedir;
bu sebeple, uymazlik
belirtmek miimkiin
degildir.

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

Olgiilen sonug,
belirsizlik araliginin
yarist kadar asag1 dogru
uzatilsa bile, tist sinirin
Otesindedir.

Bu sebeple, iiriin
spesifikasyona uygun
degildir

+

— = <+
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Durum 7 Durum 8 Durum 9

Olgiilen sonug
belirsizlik araliginin
yarisindan az bir pay

ile alt siirin
istiindedir; bu sebeple,
uygunluk belirtmek
miimkiin degildir.
Bununla birlikte,
%95'in altinda bir
giivenilirlik seviyesi
kabul edilebilirse,
uygunluk belirtmek
miimkiin olabilir.

Olgiilen sonug sirm
tam tizerindedir; bu
sebeple, herhangi bir
onemli giivenilirlik
seviyesinde uygunluk
veya uymazlik
belirtmek miimkiin
degildir.

Bununla birlikte,
giivenilirlik seviyesine
bakmaksizin bir karar

vermek zorunlu ise:
Eger gerek, olgiilen
deger > alt sinir ise, bir
uygunluk belirtmek
miimkiin olabilir. Eger
gerek, olgiilen deger >
ust sinir ise, bir
uymazlik belirtmek
miimkiin olabilir.

@ = Uzerinde
anlasmaya
varilan
vontemle
Slctiim sonucu

X = Uzerinde
anlasmaya varilan
yontemle
belirsizlik aralig:

Sekil 1

Olgiilen sonug,
belirsizlik araliginin
yarisindan az bir pay

ile alt sinirin 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 araliginin
yarist kadar yukari
dogru uzatilsa bile, alt
sinirin Gtesindedir. Bu
sebeple, tirlin
spesifikasyona uygun
degildir.
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Basit Karar Kurali

Mevzuat, deney standardi; analiz sonug raporlarinda uygunluk bildirimini zorunlu kiliyor, yalniz uygunlugun
degerlendirilmesinde giiven diizeyinin ve ol¢me belirsizliginin etkilerine iligkin herhangi bir bilgi
icermiyorsa, laboratuvarlar giiven diizeyi ve olciim belirsizligini goz oniinde bulundurmaksizin elde edilen
analiz sonucunun yalnizca belirlenmis limitlere uygun olup olmadigina gore uygunluk degerlendirme
vapabilir. (ISO IEC Guide 98-4). Elde edilen sonug¢ uygun ise; UYGUN Elde edilen sonu¢ uygun degil ise;
UYGUN DEGIL seklinde degerlendirme yapilir.

Eger yasal sartlar giiven diizeyine bakilmaksizin uygunluk veya uymazlik seklinde bir degerlendirme
bildirimini zorunlu kiliyorsa, bildirim mevzuatin belirttigi sinira (6l¢iite) gére yapiimalidir:

Stir “<” veya “>" olarak tanimlanmigs ve deney sonucu sinira esitse, uymazlik belirtilir,

Sinir “<” veya “>" olarak tanimlanmis ve deney sonucu sinira esitse, uygunluk belirtilir.

Eger ilgili kaynaklar yukarida belirtildigi gibi uygunluk bildirimini zorunlu kilryor ancak her hangi bir giiven
diizeyine (6rnegin %95) gore Olgiim belirsizligini gdz dniinde bulundurmuyorsa, uygunluk ya da uymazlik
degerlendirmeye iliskin yapilan bildirimin sonug¢ olarak dl¢ctim belirsizligi ve buna baglh giiven diizeyini
icermedigi i¢in risk oran1 %50’dir. Bu durumda, risk “paylasilan risk” olarak adlandirilir. Bu durumda miisteri

uygunluk degerlendirmesiyle ilgili {irtiniiniin uygun olup olmadigina iligkin riski tistlenmis demektir.

Yanlis Ret ve Yanlhis Kabul Kurali

Asagida yer alan Sekil 2 deki durum 1 ve durum 4 belirsizlik araliginin da hesaba katildigi analiz sonuglari,
belirgin bir gsekilde limit degerin iistiinde veya altinda kalmaktadir bu iki durum igin uygunluk
degerlendirilmesi ¢ok nettir. Ancak durum 2 ve durum 3 i¢in, uygunlugun degerlendirilmesi ¢ok net degildir,
¢linkii belirsizlik araligi limit degeriyle kesismektedir. Bu durumlarda sonuglarin limit degerlere uygun olup
olmadigina karar vermek igin, yanlis karar verme risklerini hesaba alan bir karar kuralina ihtiya¢ vardir. Bu

karar ya son tiiketici lehine (yanlis kabul kurali) ya da tiretici lehine (vanlis ret kurall) olacaktir.

HAZIRLAYAN KONTROL EDEN ve ONAYLAYAN
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Durum 4
Belirsizlik arahg Deney sonucu Deney sonucu Belirsizhk arahQi
hesaba limit degerin hmit degerin hesaba
katuldiginda uzerinde alunda: belirsizliik katuldiginda
olcum sonucglan belirsizhik arahg arahd himit olcum sonuclan
hmit degenn limit degerle degerie imit degerin
uzerindedir kesigmektedir kesismektedir aluindadir

Sekil 2 - Ust Limit ile Uygunluk Degerlendirmesi
5.1.4. Kabul ve Ret Bolgelerinin Belirlenmesi ( Koruma Bandy)

Karar Kurali bir koruma bandinin hesaplanmasina olanak saglar. Bu koruma bandi ile kabul ve ret bélgeleri
tammlanwr. Bu iki bélgenin kesistigi yer ise karar limiti olarak adlandirilir. Koruma bandi hesaplanirken
standart belirsizlik % 95 giiven araliginda tek yonlii k degeri 1,64 tiir. (NORMTERS(0,95,0;1)=1,64) Karar
limitinin hesaplanabilmesi i¢in gerekli olanlar asagida belirtilmistir;

e Spesifikasyona gore belirlenmis olan alt veya iist limit degerler

e Analiz sonucu elde edilmis olan deger

e Analiz degerinin él¢giim belirsizligi, genisletilmiy belirsizlik igin k faktorii ve giiven araligi

Koruma bantlart limit degere eklenerek ve/veya ¢ikartilarak kabul ve ret bélgeleri olusturulmustur.
5.1.4.1.Yanls Ret “uygun olmayan iiriiniin kabulii” (Uretici kural)
Hesaplanan koruma bandi degeri gereklilikle belirlenen tist limit degerin eklenir, alt limit degerinden ¢ikarilir.

Béylece iist ve alt karar limitleri belirlenmis olur. Olgiim sonucu karar limitlerine esit ya da kabul bolgesinde

ise uygun olarak, ret bolgesinde ise uygun degil olarak degerlendirilir.
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Sekil 3: Ust Limite Dayanan Kabul ve Ret Bolgesi

Ust
Limit

Koruma Bandi

Karar
Limiti

Kabul Bolgesi Ret Bolgesi

Olgiim sonucu karar limitine esit ya da diisiik ise uygundur.

Sekil 4: Alt Limite Dayanan Kabul ve Ret Bolgesi

Alt Ljmit
KorumgiJ Bandi \
Karar
Limiti
Red bdlgesi Kabul boigesl

Olgiim sonucu karar limitine esit ya da yiiksek ise uygundur.

Sekil 5: Alt ve Ust Limite Dayanan Kabul ve Ret Bilgesi

Alt Ost
Limit Limit
g Spesifikasyon Bolgesi g
Koruma Bandi Koruma Bandi

> .
Karar Karar
Limiti Limiti
|
Ret Kabul Bolgesi Ret
Bolgesi Bolgesi

Olgiim sonucu karar limitlerine egit ya da limit araliginin iginde ise uygundur.
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5.1.4.2. Yanls Kabul “uygun olan iiriiniin reddi” (Tiiketici kuraly)

Hesaplanan koruma bandi degeri gereklilikle belirlenen iist limit degerinden ¢ikarilir, alt limit degerine eklenir.

Béylece iist ve alt karar limitleri belirlenmis olur. Olgiim sonucu karar limitlerine esit ya da kabul bélgesinde ise

uygun olarak, ret bolgesinde ise uygun degil olarak degerlendirilir.

Sekil 6: Ust Limite Dayanan Kabul ve Ret Bilgesi

Karar
Limiti

Ust L:pmn

Koruma Band \

-+

.
L

Kabul Bolgesi

A

Red Boiges

Olgiim sonucu karar limitine esit ya da diisiik ise uygundur.

Sekil 7: Ust Limite Dayanan Kabul ve Ret Bolgesi

Karar
Limiti

Alt Limit

Korumg Bandi \

-

>
o

Red bdlgesi

Kabul boiges

Olgiim sonucu karar limitine esit ya da yiiksek ise uygundur.
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Sekil 8: Alt ve Ust Limite Dayanan Kabul ve Ret Bilgesi

Alt Ust

Limit Limit

Spesifikasyon Bolgesi

g g
Koruma Bandi Koruma Bandi

Karar
Limiti

Karar
Limiti

[

- - - > - >
Ret Kabul Bolgesi Ret
Bolgesi

Bolgesi

Olgiim sonucu karar limitlerine egsit ya da limit araliginin iginde ise uygundur.

Gerekliliklere gore karar kurah

Eger yasal gereklilikler uygunluk bildirimini zorunlu kiliyor ve o6l¢lim belirsizliginin gbz Onilinde
bulundurulmasimi istiyorsa, asagidaki maddelerde aciklanan uygunluk degerlendirmeleri yapilir. Olgiim
belirsizligiyle genisletilmis deney sonucunun sinir ya da aralik degerleriyle ¢akismadigi durumlarda
kolaylikla karar verilebilir. Ancak 6l¢iim belirsizligiyle genisletilmis deney sonucunun sinir ya da aralik
degerleriyle cakistig1r durumlarda;

Eger deney sonucu sinir ya da aralik i¢inde ancak genisletilmis deney sonucu sinir ya da aralik disindaysa,
uygunluk belirtilir. Ama bu durumda giiven sinirin1 hesaplamak gerekir ki, bu hesaplanan giiven diizeyi
kesinlikle %95’ten kii¢iik olacaktir. (Sekil I-DURUM 2 ve 7)

Eger hem deney sonucu hem de genisletilmis deney sonucu sinir ya da aralik disindaysa, uymazlik belirtilir.
Bu durumda uygunlugun giiven diizeyi kesinlikle %50’den kii¢lik ya da uymazligin giiven sinir1 %50’den
biiyiik olacaktir. (Sekil I-DURUM 4 ve 9)

Eger ilgili kaynaklar uygunluk bildirimini ve her hangi bir giiven diizeyine (genellikle %95) gore 6l¢iim
belirsizligiyle (6rnegin +%0,5) genisletilmis deney sonucunu (6rnegin %19,0+0,5) zorunlu kiliyorsa,
uygunluk degerlendirme bildirimi alt/iist sinir ya da aralik degerlerinin tanimina gore yapilir:

Olgiim belirsizligiyle genisletilmis deney sonucunun belirtilen alt/iist sinir ya da aralik degerinin igine (ya da
verilen tanima gore disina) agik olarak diistiigli durumda, uygunluk ‘BASARILI’ sozciigiiyle kesin ve agik
olarak belirtilir. (Sekil I-DURUM 1 ve 6)

Olgiim belirsizligiyle genisletilmis deney sonucunun belirtilen alt/iist sinir ya da aralik degerinin disina (ya
da verilen tanima gore i¢ine) agik olarak diistiigii durumda, uymazlik ‘BASARISIZ’ sozcligiiyle kesin ve agik

olarak belirtilir. (Sekil I-DURUM 5 ve 10)
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c) Eger olclim belirsizligiyle genigletilmis deney sonucu belirtilen alt/iist sinir ya da aralik degeriyle ¢akisiyorsa

(6rnegin iist sinir %20, genisletilmis deney sonucu (6rnegin %19,7+0,5) ise, belirlenen giiven sinirina (%95)

uygunlugun ya da uymazligin belirtilmesi ve dogrulanmasi olanakli degildir. Bu durumda deney raporunda,

deney sonucu ve Olgiim belirsizligi verilir. Ayrica deney raporuna “Deneyin Ol¢lim belirsizligine ve

hedeflenen giliven diizeyine (%95) gore uygunluk ya da uymazlik olarak uygunluk degerlendirmesi

yapilamamaktadir” yazilir. (Sekil I-DURUM 2, 3, 4, 7, 8 ve 9)

Eger 6l¢tim belirsizligiyle genisletilmis deney sonucu belirtilen alt/iist sinir ya da aralik degeriyle ¢akisiyor

ve bu durumda %95 giiven sinirina uygunluk ya da uymazIik bildirilemiyorsa ve deneyler ayni partinin bagka

numuneleriyle ya da baska numunelerle yinelenebiliyorsa, deneyler yinelenir. Yeni deney sonuclari igin

uygunluk ya da uymazlik degerlendirme bildirimi yapilir.
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