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1. AMAC VE Bu talimat, Eurofins izmir Laboratuvarlar’nin analiz sonuglarinin standart bir sartnameye

KAPSAM

2. SORUMLULAR

3. TALIMATI
N iSLEYisi

gore degerlendirilmesi durumunda uygulanacak karar kuralini agiklamaktadir.

N Laboratuvar Birim Sorumlusu
N Analistler

Belirsizligin deney sonuglarinin degerlendirmesi bildirimini etkiledigi ¢esitli olasi
durumlar vardir ve bunlar asagida belirtilmistir.

a) Belirlenmis bir gliven diizeyindeki belirsizlikle genisletilmis deney sonucunun, Giriin ya
da deney standardinda veya mevzuatta tanimlanmis bir sinir veya sinirlar disina ya da
icine digmemesi gerektiginin agik¢a belirtildigi durumdur. Bu durumlarda uygunlugun
veya uymazligin degerlendirilmesi kolaylikla yapilabilir (Sekil-1 durum 1,5,6 ve 10).

b) Ancak belirlenmis bir gliven dizeyindeki belirsizlikle genisletilmis deney sonucunun,
Urin ya da deney standardinda veya mevzuatta tanimlanmis bir sinir veya sinirlar disina
ya da icine dismemesi gerektigi acikga belirtiimemis ise, bu durumlarda uygunlugun
veya uymazhgin degerlendirilmesi asagidaki yaklasimlari kullanarak yapilabilir (Sekil-1
durum 2,3,4,7,8 ve 9).

i. Spesifikasyon sinirlari, %95 glvenilirlik seviyesinde genisletilmis belirsizlik araliginin
yarisi ile genisletilmis deney sonucu tarafindan ihlal edilmezse, spesifikasyona uygunluk
belirtilebilir (Sekil 1’"de Durum 1 ve 6);

ii. Deney sonucu, genisletilmis belirsizlik araliginin yarisi kadar asagi
dogru uzatildiktan sonra bile spesifikasyon Ust sinirini asiyorsa, spesifikasyona uymazlik
belirtilebilir (Sekil 1’de Durum 5);

iii. Deney sonucu, genisletilmis belirsizlik araliginin yarisi kadar yukari dogru uzatildiktan
sonra bile spesifikasyon alt siniri ihlal edilirse, spesifikasyona uymazlik belirtilebilir (Sekil
1’de Durum 10);

iv. Ayni parti Griinden baska numunelerin test edilmesi veya 6l¢iimin tekrar edilmesi
imkani olmaksizin, olciilen tek deger spesifikasyon sinirina yeterince yakin dislp
genisletilmis belirsizlik araliginin yarisi siniri asarsa, belirtilen glivenilirlik seviyesindeki
uygunlugun veya uymazhgin dogrulanmasi mimkiin degildir. Bu durumda sonug ve
genisletilmis belirsizlik, belirtilen givenilirlik seviyesinde uygunluk veya uymazligin
gosterilemedigini isaret eden bir ifade ile birlikte bildirilmelidir (Sekil 1 durum 2,4,7 ve 9).
Eger yasal sartlar, ret veya kabul ile ilgili bir karari zorunlu kiliyorsa, asagidaki Sekil 1'deki
durum 2 ve 7 spesifikasyon sinirina uygunluk olarak belirtilebilir (hesaplanan ve
raporlanan daha dusik bir glvenilirlik seviyesi ile). Asagida Sekil 1’deki Durum 4 ve 9
spesifikasyona uygunsuzluk belirtilebilir (daha dusik bir hesaplanan ve bildirilen
glavenilirlik seviyesi ile).

v.Tek bir partinin iki veya daha fazla numunesi test edilebiliyorsa veya olgim
tekrarlanabilirse, tekrarl testler veya tekrarlanan olgiimler yapmak tavsiye edilir. Ayni
numuneler Gzerindeki tim test sonuglarinin veya tekrarlanan 6l¢im sonuglarinin
ortalama degeri ve bu ortalama deger icin yeni belirsizlik degeri tahmin edildikten sonra,
yukarida (i) ila (iv)’da tarif edilen ayni kiyaslama yapilmalidir.

Not: (i) ila (iv) icin sonuglar, ol¢lilen degerin belirsizlik dagilim egrisinin ortalama degerin
Gstinde simetrik oldugu varsayimina dayanmaktadir. Bazi durumlarda, bu dogru
olmayabilir, 6rn. olgilen bir degere énemli bir diizeltme yapilmayip belirsizlige bir katki
olarak dusinildugiinde veya simetrik olmayan dagilima sahip oldugu bilinen baskin bir
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belirsizlik bileseni, normal dagihma sahipmis gibi, baska bir belirsizlik bileseni ile
birlestirildiginde. Boyle bir durumda, olglilen deger ve dlgim belirsizligi icin daha dogru
bir hesaplama acik bir sonuca varilmasina olanak verebilir.

Sonug tam spesifikasyon siniri tGzerindeyse, belirtilen glivenilirlik seviyesinde uygunluk
veya uymazlik beyan etmek mimkiin degildir. Bu durumda sonug ve genisletilmis
belirsizlik, belirtilen glivenilirlik seviyesinde uygunluk veya uymazligin gosterilmedigini
isaret eden bir ifade ile birlikte bildirilmelidir (Sekil 1’de durum 3 ve 8).

c) Eger Uriin veya deney standardi, laboratuvar raporunda uygunluk bildirimini zorunlu
kilar ancak ilgili standartlarda uygunlugun degerlendirilmesinde giiven diizeyinin ve
olgme belirsizliginin etkilerine iliskin her hangi bir bilgi vermez ise, laboratuvar-giiven
diizeyini ve 6lgme belirsizligini g6z onlinde bulundurmaksizin-elde edilen sonucunun
yalnizca belirtilmis sinirlar icinde olup olmadigina dayanarak uygunlugun veya uymazhgin
degerlendirilmesini yapabilir.

Not: Bu genellikle paylasilan risk olarak adlandirilir, ciinkl son kullanici bazi riskleri alir;
soyle ki, Uzerinde anlasmaya varilan bir 6lcim yontemiyle test edildikten sonra (riin
spesifikasyona uygun olmayabilir. Bu durumda, lizerinde anlasmaya varilan 6lgim
yonteminin belirsizliginin kabul edilebilir oldugu ve bunun gerektiginde
hesaplanabilecegi yéniinde {istii kapal bir varsayim bulunmaktadir. ilgili mevzuat veya
yasal sartlar paylasilan risk ilkesini gecersiz kilabilir ve belirsizlik riskini bir tarafin tGzerine
yikleyebilir.

d) Misteri ile laboratuvar arasinda yapilan anlasma veya karar kurali, deney
sonuglarinin degerlendirilmesiyle ilgili hiikimler icerebilir. Anlagma hikimleri; uygunluk
veya uymazligin degerlendirilmesinde gliven diizeyi ve 6lgme belirsizliginin etkileri ile
deney sonucunun rin ya da deney standardinin ya da misterinin belirttigi sinirlara
gore degerlendirilmesini, hatta deney sonucunun hangi gliven diizeyine gére uygun
olup olmadiginin hesaplanmasini icerebilir. Bu durumda uygunlugun veya uymazligin
degerlendirilmesi anlasmanin bu hiilkiimlerine gore yapiimalidir. Anlasma hikimleri
yasal sartlar ile celismemelidir. Ayrica paylasilan riske ait degerlendirmeler burada da
gecerlidir.

e) Sonug tam spesifikasyon siniri tizerindeyse, belirtilen glvenilirlik seviyesinde
uygunluk veya uymazlik beyan etmek mimkiin degildir. Bu durumda sonug ve
genisletilmis belirsizlik, belirtilen givenilirlik seviyesinde uygunluk veya uymazhgin
gosterilemedigini isaret eden bir ifade ile birlikte bildirilmelidir.

Eger yasal sartlar gliven diizeyine bakilmaksizin uygunluk veya uymazlik seklinde bir
degerlendirme bildirimini zorunlu kiliyorsa, bildirim mevzuatin belirttigi sinira (6lgiite)
gore yapiimalidir:

(i)Sinir “<” veya “>” olarak tanimlanmis ve deney sonucu sinira esitse, uymazlk belirtilir,

(i) Sinir “<” veya “2” olarak tanimlanmis ve deney sonucu sinira esitse, uygunluk
belirtilir.
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Sekil 1: Karar Kuralina iliskin Durumlar

Durum 1 Durum 2 Derum 3 Dursm 4 Durum 5
CW’?"W (icilen sonu; Oktilen sonug sinan Olgiien sonug, Olcilies sonug,
balirsizlik belisizfik arabgm tam Gizerindedir; by befinizik arahginm beirsizik araiginn
analiginin yansi yansindan az birpay ‘sedeple, herhangibir yansindan az bir pay yans! iadar agadv
kadar yukanya i dst simn Gnemii govenilinik e 0t sinmn dogru szatisa bie,
dogru uzalidign- ahindad; by seriyesinge yguniuk Ostinged; bu Ust sinnn
da bile dst simnn sebeple, uygunik veya uymazkk ‘sebepls, uymazhk Oresindedic
atindadir. telirimek mimkin beirtmek mimidn belirimek mdmidin
Bu sebeple drin cogiidi. Bununia dofidir. degidr. Bu sebepls, drin
spesifikasyona biriide, 39570 spesificasyona uygun
uygundur. altinda bir giveniidik Bununta birfikte, Bunnia hirikte, degidi
saviyesi kabul olvenilirik %95 akinda bir
edilebiirse, uyguniuk seriyesing givenilik seviyesi
telirimek mimkin batmaksizin bir karar kabd ediiebirss,
dlabir. vemek 20uniy ise: uymazlik belimek
Eger gersk, Olgiien mikin ofabili
08gers dst sinw ke,
Diruygualik
beirtmek médmbdin
olchiliz Er gerek.
dlgiilen deger <ist
s ise, bir uymazkk
belrtmek mimidin
olsbiir
* = Uzeninde = 1y I {
T
varilen yontemie i I
algdm sonucu
| = Uzerinde
anlasmaya
varilan I -[
yéintemie I
bellrsizlik aralgit 3 il I }
Oueum & Durum 7 Durum B Duum 9 Durum 10
Qlgifen sonug Olgllan sonvg Olglifan sonug sminn Olgiten sonug, Olgiiar sanug,
Lelirsizik aeatin bedirsizBk arebwn 1am Ozeindedis; by bebrsiziik ambjaun Dedirsizik arahiynn
Janst katar agaQys yanandan az bir pay s606ple, herhany bir yansingan 52 b pay yanss kadsr ywan
dofru uzatidiginda o at sewn dnemk givenilirik de af sinem dojru izatrisa bie.
1o &t s Ostindect; by ‘savipesine uygunlk alidaow; by alt s Olesindedi
istlindedr. Bu 2abeple, uygunluk veys uymaziik sabepls, uymazik Bu sobaple, drin
sebeple irin belirmek mimkin belrimex mamkin bebmek mimkin Spesifiasyona uygun
wygundut birdide, %951 bidide, %950
altarta bir glvenilinik Bununis birkikte, aktndta bir glvendlink
sevijesi kabdl giveniifie soviyesi kabul
. seviyesie edistilrse, uymazit
balirmek mimkin ‘bakmaksizin bir karar bebtmek
olabiir. vermek zorunks e ok,
Eer gk, Slgtaen
dedor = alt simurise,
i ygunhak
‘Delirimak mimbtn
olabill. Egor gersk,
algtien dager> ist
sinr ise, bir uymaziik
bekirtmek mamidin
alabitic
4. DOKUMANLAR N PR.7.8 Raporlama Prosediri

N ISO/IEC 17025 Standart Revizyonu Bilgilendirme Klavuzu-Karar Kurali
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5. REVIZYON Boliim No / Adi Sayfa Tarih Rev. No. Aciklama
Tim Talimat 2-5 09.11.2020 01 Sirket Logosu ve
Laboratuvar
adinin degisimi
nedeniyle

dokliman gézden
gecirilmis, Talimat
Numarasi ve ilgili
Formlar TS EN ISO
17025:2017
revizyonuna gore
diizenlenmistir.
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