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Belirlenmis bir gereklilige gére analiz yapildiginda, musteri veya yasal merci bildirimini zorunlu
kildiginda; analiz sonuglarinin bu belirlenmis gereklilige uygunluk gdsterip gdstermedigini belirten bir
aciklama “Deney Numunelerine Uygulanan islemler Prosediiriine” gore rapor iceriginde belirtilir.
Uygunluk beyaninin hangi sonuglara uygulandigini, hangi gereklilige goére bir uygunluk
degerlendirmesi yapildigini ve sartname/standartta yer almiyorsa uygulanan karar kuralinin ne oldugu
rapor igeriginde ifade edilir.

Belirsizligin uygunluk bildirimini etkiledigi ¢esitli olasi durumlar vardir:

1. Belirlenmis bir given dizeyindeki belirsizlikle genisletilmis analiz sonucunun; Urln,
deney standardinda veya mevzuatta tanimlanmis sinirlar disina ya da icine dismemesi
gerektiginin acgik¢a belirtildigi durumdur. Bu durumlarda uygunlugun veya uymazhgin
degerlendiriimesi kolaylikla yapilabilir (Sekil-1 Durum 1 ve 5).

2. Ancak belirlenmis bir guven duzeyindeki belirsizlikle genisletiimis analiz sonucunun;
ardn, deney standardinda veya mevzuatta tanimlanmis sinirlar disina ya da igine
dismemesi gerektigi acik¢a belirtimemis ise, bu durumlarda uygunlugun veya
uymazhgin degerlendiriimesi asagidaki yaklasimlari kullanarak yapilabilir. (Sekil-1
Durum 2,3 ve 4).

a. Spesifikasyon sinirlari, %95 guvenilirlik seviyesinde genisletiimis belirsizlik araliginin
yarisi ile genigletiimis analiz sonucu tarafindan ihlal edilmezse, spesifikasyona
uygunluk belirtilebilir (Sekil 1°’de Durum 1);

b. Analiz sonucu, genigletilimis belirsizlik araliginin yarisi kadar asagi veya yukari dogru
uzatildiktan sonra bile spesifikasyon Ust sinirini/alt sinirini asiyorsa, spesifikasyona
uymazlik belirtilebilir (Sekil 1°de Durum 5);

c. Ayni parti urinden baska numunelerin test edilmesi veya Olcimun tekrar edilmesi
imkani olmaksizin, oélgllen tek deder spesifikasyon sinirina yeterince yakin distp
genisletiimis  belirsizlik araliginin  yarisi  sinirt  asarsa; belirtilen guavenilirlik
seviyesindeki uygunlugun veya uymazligin dogrulanmasi mimkin degildir. Bu
durumda sonug ve genigletiimis belirsizlik, belirtilen guvenilirlik seviyesinde uygunluk
veya uymazligin gosterilemedigini isaret eden bir ifade ile birlikte bildirilir. (Sekil 1'de
durum 2 ve 4)

Eger yasal sartlar, ret veya kabul ile ilgili bir karari zorunlu kiliyorsa, asagida Sekil 1’deki
durum 2 spesifikasyon sinirina uygunluk olarak belirtilebilir (hesaplanan ve raporlanan daha
disuk bir glvenilirlik seviyesi ile ya da belirsizlik uygunluk lehine olacak sekilde uygulanarak).
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Asagida Sekil 1'deki Durum 4 spesifikasyona uygunsuzluk belirtilebilir (daha disik bir
hesaplanan ve bildirilen guvenilirlik seviyesi ile ya da belirsizlik uygunluk lehine olmayacak
sekilde uygulanarak).

Tek bir partinin iki veya daha fazla numunesi test edilebiliyorsa veya 6lcim tekrarlanabilirse,
tekrarl testler veya tekrarlanan ol¢cimler yapilabilir. Ayni numuneler Gzerindeki tim test
sonuglarinin veya tekrarlanan dlgim sonuglarinin ortalama degeri ve bu ortalama deger igin
yeni belirsizlik degeri tahmin edildikten sonra, yukarida 2.maddedeki tarif edilen ayni
kiyaslama yapilmalidir.

Not: 2.maddeye gére sonuglar, dlgtlen degerin belirsizlik dagilim egrisinin ortalama degerin Ustlinde
simetrik oldugu varsayimina dayanmaktadir. Bazi durumlarda, bu dogru olmayabilir, Or: élgilen bir
degere 6nemli bir dizeltme yapilmayip belirsizlige bir katki olarak distnuldiginde veya simetrik
olmayan dagilima sahip oldugu bilinen baskin bir belirsizlik bileseni, normal dagilima sahipmis gibi,
baska bir belirsizlik bileseni ile birlestirildiginde. Boyle bir durumda, élglilen deger ve dlgim belirsizligi
icin daha dogru bir hesaplama agik bir sonuca varilmasina olanak verebilir.

d. Sonuc¢ tam spesifikasyon siniri Uzerindeyse, belirtilen guvenilirlik seviyesinde
uygunluk veya uymazlik beyan etmek muimkin degildir. Bu durumda sonug¢ ve
genigletilmis belirsizlik, belirtilen guvenilirlik seviyesinde uygunluk veya uymazligin
gosterilemedigini isaret eden bir ifade ile birlikte bildirilmelidir. (Sekil 1'de durum 3)
Eger yasal sartlar uygunluk veya uymazlik seklinde bir degerlendirme bildirimini
zorunlu kiliyorsa, bildirim mevzuatin belirttigi sinira (6lgute) gore yapilir:

i) Sinir "<" veya ">" olarak tanimlanmis ve deney sonucu sinira esgitse, uymazlik
belirtilir,

i) Sinir "s" veya "2" olarak tanimlanmis ve deney sonucu sinira egitse,
uygunluk belirtilir.

3. Eger drin veya deney standardi, laboratuvar raporunda uygunluk bildirimini zorunlu
kilar, ancak ilgili standartlarda uygunlugun degerlendiriimesinde guven dizeyinin ve
Olgme belirsizliginin etkilerine iligkin herhangi bir bilgi verilmemis ise laboratuvar (glven
dizeyini ve Olgme belirsizligini géz o6nlnde bulundurmaksizin) elde edilen deney
sonucunun yalnizca belirtiimis sinirlar i¢cinde olup olmadigina dayanarak uygunlugun
veya uymazhgin degerlendirilmesini yapabilir.

Not: Bu genellikle paylasilan risk olarak adlandirilir, giinkii son kullanici bazi riskleri alir; soyle ki,
Uzerinde anlagsmaya varilan bir dlgim ydntemiyle test edildikten sonra Uriin spesifikasyona uygun
olmayabilir. Bu durumda, tzerinde anlasmaya varilan dl¢gim ydnteminin belirsizliginin kabul edilebilir
oldugu ve bunun gerektiginde hesaplanabilecegi yéniinde Usti kapali bir varsayim bulunmaktadir. ilgili
mevzuat veya yasal sartlar paylasilan risk ilkesini gecersiz kilabilir ve belirsizlik riski bir tarafin tGzerine
yuklenebilir.
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4. Musteri ile laboratuvar arasinda yapilan anlasma veya karar kurall, analiz
sonuglarinin  degerlendiriimesiyle ilgili hikamler igerebilir. Anlagsma hikimleri;
uygunluk veya uymazligin degerlendiriimesinde guven dizeyi ve dlgme belirsizliginin
etkileri ile analiz sonucunun Urin ya da deney standardinin ya da musterinin belirttigi
sinirlara gére degerlendiriimesini, hatta deney sonucunun hangi giiven dlizeyine gore
uygun olup olmadiginin hesaplanmasini igerebilir. Bu durumda uygunlugun veya
uymazhgin degerlendiriimesi anlasmanin bu hikimlerine gére yapilir.

Anlasma hikUmleri yasal sartlar ile gelismemelidir. Ayrica paylasilan riske ait
deg@erlendirmeler burada da gegerlidir.
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Sekil 1. Karar kuralina iligkin durumlar

Kalitatif analizler igin Uygunluk Degerlendirmesi

Kalitatif analizler igin bir 6lgim belirsizligi anlamh olmadigindan, nitel analizlere iliskin uygunluk
beyaninin verilebilmesi icin analize ait LOD degerinin raporda belirtimesi ve LOD degeri ile birlikte
degerlendiriimesi gerekir.
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