SkopBio Laboratuvarlan

KARAR KURALI VE UYGUNLUK BEYANI PROSEDURU

1. AMAC

Bu prosediiriin amaci, Laboratuvarimiz biinyesinde yapilan analiz sonuglarinin raporlanmasi
asamasinda karar kuralinin ve uygunluk beyaninin nasil uygulanacagini agiklamaktir.

2. KAPSAM

Bu prosediir, TS EN ISO/IEC 17025:2017 Standard: 7.8.6 maddesinde tanimlanan uygunluk
beyaninin raporlanmasi ve uygulanan karar kuralin1 kapsamaktadir.

3. VERI KAYNAKLARI
TS EN ISO/IEC 17025:2017

4. TANIMLAR

5. PROSEDUR
5.2.Uygunluk beyanlarinin raporlanmasi

Miisteri tarafindan; verilen analiz hizmeti i¢in bir sartnameye ve standarda dayali, 6lglim
belirsizligi hesaba katilmis uygunluk beyani talep edildiginde (6rnegin gecti/kaldi, tolerans
ici/tolerans dis1) analiz raporlarinda belirtilecektir. (Or: 6l¢iim belirsizligi spesifikasyon
limitini etkilediginde).

Miisteri GP701_02 Miisteri Analiz Talep Formu’nda ‘Karar Kural1 Uygulama’ boliimiine
talebini (+) Pozitif Yonde Uygulansin (6l¢iim belirsizliginin analiz sonucuna eklenmesi ile),
(-)Negatif Yonde Uygulansin (6l¢iim belirsizliginin analiz sonucuna ¢ikarilmasi ile) veya
Uygulanmasin seklinde belirtir.

Analizi yapilan numunelerin sartnameye veya ilgili mevzuata uygunluk degerlendirmeleri de
analizi yapan laboratuvar birimi ve analizi yapan teknik personel tarafindan yapilir ve karar
kurali uygulanmis nihai sonug hesaplanir ve raporda agikca “Agiklama” boliimiinde belirtilir.

Laboratuvar uygunluk beyanini asagidaki durumlar1 agik¢a tanimlayacak sekilde
raporlamalidir:

a) uygunluk beyaninin hangi sonuglara uygulandigini,

b) hangi sartnamelerin, standartlarin veya bunlarla ilgili boliimlerin karsilandigini ya da
karsilanmadigini,

¢) uygulanan karar kuralin1 (talep edilen sartname veya standardin igeriginde bulunmuyorsa)

Eger miisteri yada test metodu uygunluk bildirimini zorunlu kilmiyorsa, deneyden elde edilen
sonu¢ dogrudan dogruya deney raporunda her hangi bir uygunluk degerlendirme bildirimi
yapilmadan yazilir.
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5.4. KARAR KURALI

Karar kurali, belirlenmis bir spesifikasyona uygunlugu belirtirken, 6l¢iim belirsizliginin nasil
hesaba katilacaginin agiklanmasidir.

Belirsizligin uygunluk bildirimini etkiledigi asagidaki ¢esitli olast durumlarda Karar kuralinin
uygulanmasi:

Durum 1: Olgiilen sonug belirsizlik araliginin yaris1 kadar yukariya dogru uzatildiginda bile iist
siirin altindadir. Bu sebeple iiriin spesifikasyona uygundur.

Durum 2: Olgiilen sonug belirsizlik araliginin yarisindan az bir pay ile iist stmrin 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 siirn 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, ol¢iilen deger < iist sinir ise,
bir uygunluk belirtmek miimkiin olabilir. Eger gerek, dl¢iilen deger <iist sinir ise, bir uymazlik
belirtmek miimkiin olabilir.

Durum 4: Olgiilen sonug, belirsizlik araliginin yarisindan az bir pay ile iist sinirin 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 araliginin yaris1 kadar asag1 dogru uzatilsa bile, {ist sinirin
otesindedir. Bu sebeple, iiriin spesifikasyona uygun degildir.

Durum 6: Olgiilen sonug belirsizlik araligmin yaris1 kadar asagiya dogru uzatildiginda bile alt
siirin tstiindedir. Bu sebeple {iriin spesifikasyona uygundur.

Durum 7: Olgiilen sonug belirsizlik araliginin yarisindan az bir pay ile alt sinirin {istiindedir; Bu
sebeple, uygunluk belirtmek miimkiin degildir. Bununla birlikte, %95'in altinda bir giivenilirlik
seviyesi kabul edilebilirse, uygunluk belirtmek miimkiin olabilir.

Durum 8: Olgiilen sonu¢ smirin 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, 6l¢iilen deger > alt sinir ise,
bir uygunluk belirtmek miimkiin olabilir. Eger gerek, 6l¢iilen deger > iist sinir ise, bir uymazlik
belirtmek miimkiin olabilir.

Durum 9: Olgiilen sonug, belirsizlik araligmin yarisindan az bir pay ile alt smirin altindadir. Bu
sebeple, uymazlik belirtmek miimkiin degildir. Bununla birlikte, %95'in altinda bir giivenilirlik
seviyesi kabul edilebilirse, uymazlik belirtmek miimkiin olabilir.
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Durum 10: Olgiilen sonug, belirsizlik araligmin yaris1 kadar yukari dogru uzatilsa bile, alt
siirin 6tesindedir. Bu sebeple, iiriin spesifikasyona uygun degildir.

Belirlenmis bir giliven diizeyindeki belirsizlikle genisletilmis deney sonucunun, iiriin ya da
deney standardinda veya mevzuatta tanimlanmis bir sinir veya sinirlar disina ya da icine
diismemesi gerektiginin agikca belirtildigi durumdur. Bu durumda uygunlugun veya
uygunsuzlugun degerlendirilmesi kolaylikla yapilabilir. (Durum 1,6,5,7 ve 10)

Ancak belirlenmis bir giiven diizeyindeki belirsizlikle genisletilmis deney sonucunun, {iriin ya
da deney standardinda veya mevzuatta tanimlanmais bir sinir veya sinirlar digina ya da igine
diismemesi gerektigi acikg¢a belirtilmemis ise, bu durumlarda uygunlugun veya
uygunsuzlugun degerlendirilmesi yukaridaki yaklagimlar kullanarak yapilabilir. (Durum
2,3,4,8,9)

Duruml1 Durum 2 Durum 3 Durum 4 Durum 5

¢ = Uzerinde }
anlagmaya — _}:_ —_—
varilan yéntemie }:

olglim sonucu

| = Uzerinde
anlasmaya
varilan
yéntemle — T —
belirsizlik araligi }
Durumé Durum7 Durum8 Durum9 Durum 10

5.5. Kalitatif Analizler icin Uygunluk Degerlendirilmesi

Mikrobiyolojik deneyler genellikle, 6l¢me belirsizliginin, metrolojik olarak ve istatistiksel
acidan gecerli hesaplanmasini engelleyen kategoriye girmektedir. Genel olarak belirsizlik
tahmininin sadece tekrarlanabilirlik ve uyarlik verilerine ve ideal olarak da sistematik hatay1
(6rnegin, yeterlik deneyleri programi veya karsilastirmali deney sonuclar1) icererek
dayandirilmasi uygun olmaktadir.

Belirsizlik hesaplamalarinda bireysel bilesenlerinin kontrol altinda oldugu ve degerlendirilen
sonuclarinin degiskenligine katkilar1 tanimlanmali ve kanitlanmalidir. Bazi bilesenler (6rnegin,
pipetle aktarma, tartma ve seyreltme etkileri) rahatlikla 6lgiilebilir ve bunlarin sonuglarin
degiskenligine olan katkilarinin ihmal edilebilir diizeyde oldugunu kanitlamada kolaylikla
kullanilabilir. Diger bilesenler (6rnegin, numunenin kararliligt ve numunenin hazirlanmasi)
dogrudan olciilemez ve katkilar istatistiksel yontemlerle katkilar1 degerlendirilemez, ancak
sonuglarin degiskenligi acisindan bunlarin 6nemleri dikkate alinmalidir.

Akredite olmus mikrobiyoloji deney laboratuvarlarinin, deneyden gecirilen matrisler iginde
organizmalarin dagilimmin nasil oldugunu anlamalar1 ve bunlardan alt numune
olusturuldugunda nasil hesaba katacaklarin1 bilmeleri beklenilmektedir. Bununla birlikte,
miisteri tarafindan talep edilmedikge, bu belirsizlik bileseninin, tahmine dahil edilmesi tavsiye
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edilmemektedir. Bunun ana nedenleri, {irlin matrisi i¢inde organizmalarin dagilimindan
kaynaklanan belirsizlikler, laboratuvarin performansinin bir fonksiyonu olmayip deneyden
gecirilmekte olan numuneye 6zgii bir durum olmasi ve deney metotlarinin etkilerini hesaba
katarak kullanilacak numunenin biiyiikligiinii belirlemesinin gerekmesidir.

Laboratuvarimiz 6lgiim belirsizlikleri degerlerini incelediginde degerlerin mikrobiyolojik
sayim agisindan (kob) cok yiiksek bulunmamasi sebebiyle, mikrobiyolojik analizler i¢in
uygunluk degerlendirilmesine iligkin karar kuralini, 6l¢iim belirsizligi dikkate alinmaksizin
analiz sonuglarinin, kullandigi metotlara gore uygunluk beyan etmeye basit karar kurali
uygulamaya karar vermistir.

Basit karar kurali: Eger mevzuat, iirlin veya deney 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 giiven diizeyi ve 6l¢iim belirsizligini goz dnilinde bulundurmaksiniz
elde edilen deney sonucunu yalnizca belirtilmis sinirlar i¢inde olup olmadigini uygun veya
uygun degildir seklinde degerlendirmesini yapabilir. Bu kural diinya ¢apinda en fazla
kullanilan kuraldir.(ISO 98-4:2012 Madde 8.2 Decision rule on Simple acceptance)

5.5. Kantitatif Analizler icin Uygunluk Degerlendirilmesi
5.5.1 Challange Test Sonuclarimin Uygunluk Degerlendirmesi

Laboratuvarimiz, miisteri talebine gére, MM27 Kozmetik {riinler etkinlik degerlendirme
(Challange test) ISO metoduna yada MM20 Kozmetik iirlinler etkinlik degerlendirme
(Challange test) EP metoduna gore testi gerceklestirmektedir.

Metotta yer alan A kriterine, B kriterine yada her ikisine de uygunluk ¢alismasi yapilir. ilgili
metotlarimizin kaynagi EP ve ISO da metotta uyulmasi gerekli limitler belirli olmasi ve dl¢tim
belirsizliginin hesabinin yer almamasi sebebiyle Laboratuvarimiz bu testte yukarida aciklanan
basit karar kuralin1 uygulamaktadir.

5.5.2 Fiziksel Analizler

Miisteri uygunluk beyani talep etmesi durumunda, GP701 02 Miisteri Analiz Talep Formu’nda
belirterek talep edebilir veya kendi 6zel spesifikasyon /sartnamesi olmasi durumunda da analiz
talep formunda belirtebilir. Laboratuvarimiz miisterinin bu sekildeki taleplerini degerlendirir
ve bu SOP de aciklandig1 sekilde uygulayabileceklerini uygular. Ozel her bir talep i¢in ayrica
degerlendirme sonucuna gore miisteriyi bilgilendirir. Karar kuralina gore ilgili analizin 6l¢iim
belirsizligi ile miisterinin talep ettigi limit deger hesaplamalar1 sonucunda ve yukaridaki 1
durumlarina ya da %95 giiven aralig1 igeren 6 ve 7 durumlarina gére uygun olmasi beklenir.
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6. GOREV ve SORUMLULUKLAR
Numune Kabul ve Raporlandirma Personeli talepleri almaktan, Bas Uzman (Mikrobiyoloji
Birim Sorumlusu) analiz sonuglar1 tizerinden, taleplere gore raporlart hazirlamaktan,
Laboratuvar Miidiirii raporlarin kontrolii ve imzalanmasindan sorumludur. Hazirlanan tiim
raporlarin arsivlenmesinden Numune Kabul ve Raporlandirma Personeli sorumludur.

7. FORM VE LISTELER

8. REVIZYON TABLOSU

[lk Basim | Revizyon | Revizyon | Revize Revizyon Agiklamasi
Tarihi Tarihi No Edilen
Boliim
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