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1- AMAC:
Bu prosediir ile Laboratuarimizin faaliyetleri sirasinda karar verilmesi gerekli durumlarda karar kuralinin nasil
isledigini anlatmak amaglanmustir.

2- KAPSAM:
Laboratuar faaliyetlerinin timiinii kapsamaktadir.
3- SORUMLULUK:

Bu prosediiriin uygulanmasindan Tiim Personel (Laboratuar Yoneticisi, Kalite Yoneticisi, Numune Kabul
Sorumlusu, Raporlama Personeli ve Deney Personeli) sorumludur.

4- TANIMLAR

5- UGULAMA

5.1 Is Hijyen Olgiimleri: s Hijyen 6lciimlerinde uygunluk beyam verilmez, verilmesi talep edilmesi halinde
basit karar kural1 uygulanir. Kurum yada miisteri farkli karar kurali uygulanmasini talep ederse karsilikli anlasma
yapilarak ona gore karar kurali uygulanir. Uygunluk beyanina Kalite Yoneticisi veya Laboratuar Yoneticisi
miisteri ile ortak karar verir.

5.2 Emisyon Ol¢iimleri: Basit karar kurali uygulanarak uygunluk beyam verilir. Kurum yada miisteri farkl
karar kurali uygulanmasini talep ederse karsilikli anlagma yapilarak ona gore karar kurali uygulanir. Uygunluk
beyanina Raporlama Personeli veya Laboratuar Y6neticisi ile ortak karar verir.

5.3 Bir sartname veya standarda gore uygunluk beyani sunuldugunda, laboratuar uygulanan karar kuralin, ilgili
kuralin risk seviyesini (yanhs kabul, yanls ret ve istatistiksel varsayimlar gibi) dikkate alarak raporlandirir ve
karar kuralin1 rapora ekler. Basit karar kurali disinda talep edilmesi halinde asagidaki karar kurallarina gore
uygulama yapilabilir.

e Olgiilen sonug belirsizlik araliginin yaris1 kadar yukariya dogru uzatildiginda bile iist sinirin altindadir. Bu
sebeple iiriin spesifikasyona uygundur.

e Olgiilen sonug belirsizlik araligmin yarisindan az bir pay ile iist sirin altindadir; bu sebeple, uygunluk
belirtilmez. Bununla birlikte, %95'in altinda bir giivenilirlik seviyesi kabul edilebilirse uygunluk verilir.

e Olgiilen sonug sinirin tam iizerindedir; bu sebeple, herhangi bir énemli giivenilirlik seviyesinde uygunluk
veya uymazlik belirtilmez. Bununla birlikte, giivenilirlik seviyesine bakmaksizin bir karar vermek zorunlu
ise: Eger gerek, oOlciilen deger < st sinir ise uygunluk verilir. Eger gerek, olgiilen deger <iist sinir ise
uygunluk verilir.

e Olgiilen sonug, belirsizlik araligmin yarisindan az bir pay ile iist simirin iistiindedir; bu sebeple, uymazlik
belirtmek miimkiin degildir. Bununla birlikte,%95'"in altinda bir giivenilirlik seviyesi kabul edilebilirse
uygunsuz verilir.

o Olgiilen sonug, belirsizlik araliginin yaris1 kadar asag1 dogru uzatilsa bile, iist sinirm Stesindedir. Bu sebeple,
iiriin spesifikasyona uygun degildir

e Olgiilen sonug belirsizlik araliginin yaris1 kadar asagiya dogru uzatildiginda bile alt smirin iistiindedir. Bu
sebeple tiriin spesifikasyona uygundur.

e Olgiilen sonug belirsizlik araliginin yarisindan az bir pay ile alt smirm iistiindedir; bu sebeple, uygunluk
belirtmek miimkiin degildir. Bununla birlikte, %95' in altinda bir giivenilirlik seviyesi kabul edilebilirse
uygunluk verilir.

e Olgiilen sonug smirin tam iizerindedir; bu sebeple, herhangi bir énemli giivenilirlik seviyesinde uygunluk
veya uymazlik belirtmek miimkiin degildir. Bununla birlikte, gilivenilirlik seviyesine bakmaksizin bir karar
vermek zorunlu ise: Eger gerek, Ol¢iilen deger > alt sinir ise, bir uygunluk verilir. Eger gerek, ol¢iilen deger >
st smir ise, bir uygunsuzluk verilir.

e Olgiilen sonug, belirsizlik araliginin yarisindan az bir pay ile alt smirm altindadir; bu sebeple, uymazlik
belirtmek miimkiin degildir. Bununla birlikte, %95'in altinda bir giivenilirlik seviyesi kabul edilebilirse,
uygunsuzluk verilir.
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e Olgiilen sonug, belirsizlik araligmin yaris1 kadar yukar1 dogru uzatilsa bile, alt sinirmn 6tesindedir. Bu sebeple,

iiriin spesifikasyona uygun degildir.

* = Uzerinde
anlagmaya
varilan yéntemie
Blgim sonucu

anlagmaya
varran
yéntemie
belirsizlik araligs

5.4 Uygunluk beyanim asagidaki durumlar agik¢a tanimlayacak sekilde raporlanir;

| = Uzerinde %
a) Uygunluk beyaninin hangi sonuglara uygulandigini, (sonuglarin yanina isaret konularak isaretin agiklamasi
sonuglarin alt kisminda agiklanir)

b) Sonuglarin yorumu kisminda hangi sartnamelerin, standartlarin veya bunlarla ilgili béliimlerin karsilandigini
ya da kargilanmadigini,

¢) Madde 5.3' de yazan kurallardan hangisinin uygulandig: (talep edilen sartname veya standardin iceriginde
bulunmuyorsa).

6- ILGILI DOKUMANLAR:
ILAC G8 Karar Kurallar: ve Uygunluk Beyanlarina iligkin Rehber
7- KAYITLAR:

Olgiim raporlari
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