CEVREKENT LABORATUVARI KARAR KURALI UYGULAMASI
AMAC :

Laboratuvar gergeklestirilen deney sonuglarina goére o6nceden vbelirlenmis bir gereklilige uygunluk verilirken , uygunluk
degerlenidrmesinde o6lglim belirsizligi nasil degerlendirilecegi agiklayan kurallar belirlemek amaciyla bu talimat hazirlanmigtir.
Uygunluk bildiriminin nasil yapilacagi yasal otorite ve zorunlu mevzuatlarda tanimlanmig ise uygulama kullaniimaz.

1.TANIMLAR;
Karar Kurali: Belirlenmis bir gereklilige uygunlugu belirtirken, 6lgiim belirsizliginin nasil hesaba katilacagini agiklayan kural.
Tolerans Limiti (TL) (Spesifikasyon Limiti) : bir 6zelligin izin verilen degerlerinin Gist veya alt siniri

TU : Tolerans En Ust Limiti (Tolerance Upper Limit)

TL : Tolerans En Alt Limiti (Tolerance Lower Limit)
Tolerans Araligi (Spesifikasyon Araligi) : bir 6zellik igin izin verilen degerlerinin araligi
Olgiilen Nicelik Degeri : lciilen bir sonucu temsil eden nicelik degeri.
Kabul Limiti (AL): kabul edilebilir 6l¢llen nicelik degerlerinin belirtilen Ust veya alt siniri
Kabul Araligi: izin verilebilir 6lgtlen nicelik degerleri aralig
Ret Araligi: izin verilmeyen 0lgilen nicelik degerleri araligi

NOT 1 Ret araligl, “ret bolgesi” olarak adlandiriimaktadir.

Koruma bandi (w): uzunlugun w = |TL - AL| oldugu, bir tolerans limiti ile esdeger bir kabul limiti arasindaki aralik
Karar Kurali: belirlenmis bir gereklilige uygunlugu belirtirken, 6lgiim belirsizliginin nasil hesaba katilacagini agiklayan kural.
Basit Kabul: kabul degerinin tolerans limitiyle ayni, diger bir deyisle AL = TL oldugu karar kurah
2. UYGULAMALAR:
Karar Kurali igin Genel Bilgiler:

Cevrekent Mihendislik tarafindan deney raporlarinda, mevzuata, sartname veya standartlara gore uygunluk degerlendirmesi
yapilmaktadir. Uygunluk degerlendirmesi yapilir iken analiz sonuglarinin 6l¢im belirsizliklerinin de TS EN ISO/IEC 17025 standardina
gore dikkat edilmesi gerekmektedir.

Ust (-.
Limit <~

Sekil 1. Ust Limit ile Uygunluk Degerlendirmesi

Sekil 1’de yer alan 1 ve 4 numarali durumlarda, belirsizlik araliginin da hesaba katildig1 6l¢cim sonuglari, belirgin bir sekilde limit degerin
Gstiinde veya altinda kalmaktadir. Dolayisiyla bu iki durumda uygunlugun degerlendirilmesi ¢ok nettir. Ancak 2 ve 3 numaral
durumlarda, uygunlugun degerlendirilmesi ¢ok net degildir, ¢clinki belirsizlik araligi limit degeriyle kesismektedir. Uygunluk bildiriminin
nasil yapilacagi, yasal otoriteler veya dlzenleyici kuruluslar ve zorunlu mevzuatlarda tanimlanmamis ise musterinin talepleri
dogrultusunda uygunluk veya uygunsuzluk durumlarinin belirlenmesi igin karar kurali olusturulmustur
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Karar Kurali Se¢imi:

Basit Kabul Kural (Paylasilan Risk Kurali): Eger Mevzuat, tirlin veya deney standardi, laboratuvar raporunda uygunluk bildirimi zorunlu
kilar ancak ilgili standartlarda veya mevzuatta uygunlugun degerlendirilmesinde giiven dlzeyinin ve élgme belirsizliginin etkilerine
iliskin herhangi bir bilgi yok ise laboratuvar gliven dizeyi ve 6lgim belirsizligini géz 6éniinde bulundurmaksiniz elde edilen deney
sonucunu yalnizca belirtilmis sinirlar igcinde olup olmadigini uygun veya uygun degildir seklinde degerlendirmesini yapabilir. Bu kural
diinya ¢apinda en fazla kullanilan kuraldir. Bu kural genellikle paylasilan risk olarak adlandirilir, glink{ son kullanici bazi riskler alir; Soyle
ki, Uzerinde anlasmaya varilan bir 6lciim yontemiyle test edildikten sonra Griin/numune yasal mevzuata veya spesifikasyona uygun
olmayabilir. Bu durumda, tizerinde anlasmaya varilan 6lgim yonteminin belirsizliginin kabul edilebilir oldugu yoniinde Usti kapal bir

varsayim bulunmaktadir. ilgili mevzuat karar kuralini agikga tanimlandi ise tanimlanan kuralin kullaniimasi zorunludur.

Yanlis Ret ve Yanhs Kabul Kural: Sekil 1'de yer alan 2. ve 3. durumlardaki sonuglarin limit degerlere uygun olup olmadigina karar
vermek igin, yanlis karar verme risklerini hesaba alan bir karar kuralina ihtiyag vardir. Bu karar ya son tiiketici lehine (yanlis kabul kurali)

ya da dretici lehine (yanhs ret kurali) olacaktir.

Yanhs Ret

KARAR
Kabul He Ret Ho
Tip-1 Hatas
Ho {1-a) (Hata a)
Dogru Dogru Karar (son tiketiciyi korur)
Yanhs Kabul
Tip-Il Hatasi
(Hata §)
Ho (ureticiyi, tedarikgiyi korur) (1-5)
Yanhs Dogru Karar

Sekil 2. Yanhs Ret ve Yanhs Kabul Kurali

Kabul ve Ret Bolgelerinin Belirlenmesi (Koruma Bandi Yontemi):

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

Karar vermek igin gerekli olan bilgiler:
o Olgiilen biykliik (Birim)

* Deney sonucu

o Belirsizlik-Genigletilmis Belirsizlik i¢in k faktori ve gliven araligi

¢ Alt ve/veya Ust limitleri belirten spesifikasyon

e Karar kurali

1. Yanhs Ret “uygun olmayan iiriiniin kabulii” (Uretici kurah) :

Kabul ve ret bolgeleri “uygun olmayan Urlinin kabulG” kuralini uygulayabilmek amaciyla Sekil 11, 11l ve IV deki gibi belirlenmistir.

Sekil lI: Ust Limite Dayanan Kabul ve Ret Bdlgesi

Ust
Lirmit

Karar
Lirmiti

Koruma Bandi

- - -

Kabul B&lgesi

Ret Balgesi

Olctim sonucu karar limitine esit ya da distk ise uygundur.
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Sekil Ill: Alt Limite Dayanan Kabul ve Ret Bdlgesi

Alt Limit
Q
Koruma Bandi \
Karar
Lirmniti
Red bélgesi Kabul bdigesi

Olgiim sonucu karar limitine esit ya da yilksek ise uygundur.

Sekil IV: Alt ve Ust Limite Dayanan Kabul ve Ret Bdlgesi

At st
Limnit Lirnil

Spesifikasyon Bolgesi

a g
Keruma Bendl\ Koruma Band

Karar
Lirniti

Kabul Balgesi Ret

Rar
Bilgesi

Bolgesi

Olciim sonucu karar limitlerine esit ya da limit araligimin iginde ise uygundur.

2. Yanhs Kabul “uygun olan iriiniin reddi” (Tiiketici kural) :

Kabul ve ret bolgeleri “uygun olan triiniin reddi” kuralini uygulayabilmek amaciyla Sekil V,VI ve VII deki gibi belirlenmistir.

Sekil V: Ust Limite Dayanan Kabul ve Ret Bblgesi

Ust l§jmﬂ;
=]
Koruma Bandi \
Karar
Lirmsti
Kabul Balges Red BOlges|

Olcim sonucu karar limitine egit ya da digik ise uygundur.

Sekil Vi: Alt Limite Dayanan Kabul ve Ret Bolgesi

Al Limit
g
/ Koruma Band)
Karar
Lt
Red balgesi | Kabul BOiges|

Olgiim sonucu karar limitine esit ya da yilksek ise uygundur.

Sayfa3/5



Sekil VII: Alt ve Ust Limite Dayanan Kabul ve Ret Bolgesi
AIL Himi ust sinir

Sartname Doige

g
Koruma Bandi

Y
Y

Red bélges Kabul Dopes Red bolgesi

Olgiim sonucu karar limitlerine egit ya da limit araliginin iginde ise uygundur

Laboratuvarda analizi gergeklestirilen tim parametreler igin %95 giiven araliginda olglim belirsizlikleri hesaplanmistir. Numunenin
musteri tarafindan alindigi durumlarda, numune almadan kaynaklanan 6lgiim belirsizliginin dahil edilmedigi veriler kullaniimaktadir.

Verilen Ornekte normalde deger 95 mg/L bulunmus ve 100 mg/L sinir degerden kii¢iik oldugu icin uygundur. Fakat tiiketici disiintlerek
Tip Il hata icin yanhs kabul karar kurali uygulanmasi istenmektedir. Bu durumda bu 6rnekte olgilen degerimiz 95 mg/L bulunmustur.
Olgiim belirsizligimiz %95 giiven araliginda 4,1*1.65= 6,76 %

Koruma bandimiz: Sinir deger-6lgiim belirsizligi= 100-6,76= 93,24 mg/L olacaktir.

Bulunan deger 95 mg/L koruma bandi ile yeni limit olarak belirledigimiz 93,24 mg/L degerinden biyik oldugu icin karar uygun degildir.
Uriiniin ret edilmesi gerekir.

Not: Yukarida verilen hesaplama MS Excel fonksiyonu ile asagida kirmizi ile yazilan formdl yazilarak kolaylikla hesaplattirilabilir. ©
=NORMDIST(100;95;4,1; TRUE)= 0,888675

Alt Limit icin Tek Tolerans

I %
[ 1\
/ \

Kabul Bolgesi | / \  RetBolgesi

Tip-I (a) olasilik 5 " \

— 4 i g 5.

T y

Karar Kurali-1: Belirlenen karar limiti, parti icindeki dlgllen deger st limitin altinda oldugu, yaklasik %95 (a=0,05) giivenirlik
diizeyindeki Olgiilen degerdir.

HO Hipotezi: P(Y<TU) = (1-a) dogru ise; Uygundur
HO Hipotezi, P(Y<TU) < (1-a) yanlis ise; Uygun Degildir

=P(n<Tu)=0(-L—)

Diger bir ifade ile dogru karar verme olasilig:: PC u(y)

Ornek-1:

Bir havuz suyu numunesinde siyanirik asit sinir degeri 100 mg/L ‘dir Laboratuvarimizda hesaplanan genisletilmis 6lglim belirsizligi
degeri %4,1’dir. Yapilan analiz sonucunda siyandrik asit degeri en fazla (TU) 100 mg/L olmalidir.

Analiz sonucunda elde edilen deger 95 mg/L ise %95 guven araliginda uygunluk karari nedir?
Kabul Hipotezi HO: P(Y<100 mg/L) = 0,95 dogru ise
Verilen érnekle ilgili olasiliklari tahmin etmek igin, uyum olasiligi (Pc), Gaussian PDF'leri igin genel ifade kullanilarak hesaplanmalidir:
PC = $(100-95) = ¢(1,22) ~ 0,889 (89,9%) < 0,95
4,1

HO Hipotezi yanlis oldugundan, ilk degerlendirmede belirsizlik degerlendirmeden verilen karar uygun degildir.
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Karar Kurali-2: Belirlenen karar limiti, parti icindeki 6lciilen deger alt limitin Ustiinde oldugu, yaklasik %95 (a=0,05) giivenirlik
diizeyindeki Olgiilen degerdir.

HO Hipotezi: P(Y>TL) 2 (1-a) dogru ise; Uygundur
HO Hipotezi, P(Y>TL) < (1-a) yanlis ise; Uygun Degildir

=P(n2T\)=1-P(n <T)=1-O(-+—)= L
Diger bir ifade ile dogru karar verme olasiligi: PC (n=T) (n <T)=1-® U(Y)) O( U(Y))

Ornek-2

Havuz suyunda toplam koloni igin kabul limiti en (TL) 200 CFU/ml

Olgiim belirsizligimiz ise u(y)=C+%4,6

Yapilan analiz sonucunda elde edilen deger ise 210 CFU/ml %95 guiven araliginda uygunluk karari nedir?
Hipotez HO: P(Y=200 CFU/ml) = 0,95 dogru ise

Verilen érnekle ilgili olasiliklari tahmin etmek icin, uyum olasilig1 (Pc), Gaussian PDF'leri igin genel ifade kullanilarak hesaplanmalidir:

PC=®( u(y))=®(210-200) = ®(1,09) = 0,138 (%0,14) < 0,95
9,2
HO Hipotezi yanlis oldugundan, karar kurali uygulanmadan verilen karar uygun degildir.

Koruma Bandi Yontemi:

Verilen Ornekte deger 210 CFU/ml bulunmus ve 200 CFU/ml sinir degerden biiyiik oldugu icin uygun degildir. Fakat iiretici diisiiniilerek
Tip | hata igin yanhs ret karar kurali uygulanmasi istenmektedir.

Bu durumda bu 6rnekte 6lgilen degerimiz 210 CFU/ml bulunmustur.
Olgiim belirsizligimiz %95 giiven araliginda 9,2*1.65= 15,18 CFU/ml

Koruma bandimiz: Sinir deger + 6lgiim belirsizligi= 200+15,18 = 215,18 CFU/ml olacaktir. Bulunan deger 210 CFU/ml koruma bandi ile
yeni limit olarak belirledigimiz 215,18 CFU/ml degerinden kiigtik oldugu Griintin karar kural uygulanarak kabul edilmesi gerekir.

Not: Yukarida verilen hesaplama MS Excel fonksiyonu ile asagida kirmizi ile yazilan formil yazilarak kolaylikla hesaplattirilabilir. ®
=NORMDIST(210;200;9,2; TRUE)=0, 138528

Laboratuvarimiz, bir sartname veya standarda gore uygunluk beyani sundugunda, uygulanan karar kuralini ve ilgili kuralin risk seviyesi
(yanhs kabul, yanlis ret ve istatiksel varsayimlar gibi); mevzuat, standart, sdzlesme veya sartnamelerde taniml ise bu karar kuralini
uygular.

Laboratuvar deney raporlarinda uygunluk beyanini asagidaki durumlari agikga tanimlayacak sekilde raporlamaktir:

Uygunluk beyaninin hangi sonuglara uygulandigini,

e Hangi sartnamelerin, standartlarin veya bunlarla ilgili bolimlerin karsilandigini ya da karsilanmadigini,
e Uygulanan karar kuralini (talep edilen sartname veya standardin igeriginde bulunmuyorsa).

L]

Miisteri tarafindan karar kuralinin uygulanmasi talep edilmisse, Cevre ve is Hijyeni Olgiim laboratuvari kapsaminda yapilan élgiimler
icin teklif/s6zlesme formunda yapilan mutabakatta belirtilir. Su, gida, kimya ve atik su icin yapilan analiz fiyat teklifi/s6zlesme
formlarinda masteri tarafindan karar kuralinin uygulanmasi talep ediliyorsa bu prosedirde belirtildigi sekilde uygulanir.

Ozel istek numunelerinde; Laboratuvarimiz Basit Kabul (Paylasilan Risk) Karar Kuralini kullanmaktadir. Analiz sonuglari 8l¢iim belirsizligi
ve given dizeyi degerlendiriimeden raporlanmaktadir. Misteri tarafindan baska bir karar kural talep edildiginde resmi yazi ile
bildirmesi ve laboratuvarimizin kabul etmesi durumunda isbu talimatta belirtilen kurallardan mutabik kalinan kurallardan herhangi biri
uygulanabilir. Mikrobiyolojik analizlerde, 6lgim belirsizligi eklenip ¢ikariimadan uygunluk degerlendirilmesi yapiimaktadir.
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