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ORGANIZASYON
MNA Laboratuvarlan San. Tic. Ltd. $ti., 2016 yilinda kisisel koruyucu donanim alaninda ISO 17025 kapsaminda test

ve ISO 17065 kapsaminda belgelendirme odakli olarak faaliyet géstermek amaciyla kurulmus ve TURKAK tarafindan
akredite edilmis 6zel bir kurulugtur. Zaman iginde, gida analiz laboratuvarlari ve OECD iLU prensiplerini igeren iyi
laboratuvar uygulamalari gibi faaliyetler de eklenerek bir laboratuvarlar grubu haline gelmis, son olarak ise ISO 17043
kapsaminda Yeterlilik Testi Saglayiciligi faaliyetini de biinyesine katmistir.

MNA Laboratuvarlari biinyesinde diizenlenen tim yeterlilik testi programlari, TS EN ISO/IEC 17043 standardi olan
"Uygunluk Degerlendirmesi-Yeterlilik Testi Saglayicilarinin Yetkinligi icin Genel Gereklilikler" esas alinarak organize
edilmekte ve yiriitilmektedir. Katihmcilarin performans sonuglari ise ISO 13528 standardina uygun olarak,
"Laboratuvarlar Arasi Karsilastirma ile Yeterlilik Deneyinde Kullanilan istatistiksel Yontemler" dogrultusunda objektif
ve titiz bir sekilde degerlendirilmektedir. Yeterlilik test gevrimleri, analizin gergeklestirildigi bolimde; yetkilendirilmis
personel tarafindan ilgili Cevrim Koordinatorii ve Yeterlilik Testleri Koordinatori sorumlulugunda yiritlir.

MNA Laboratuvarlari tarafindan dizenlenen vyeterlilik testleri kapsaminda, vyeterlilik testlerinin programinin
planlanmasi, performans degerlendirmesi ve sonug raporu asamalar harig, tageron kullanilabilir. Bu kapsamda,
yeterlilik test materyalinin hazirlanmasi, test materyalinin homojenlik ve kararlilik testleri gibi agamalar i¢in disaridan
drin veya hizmet temin edilebilir. Ancak, disaridan saglanan uriin veya hizmet saglayicilarinin yetkinligi icin, ilgili
cevrimde ISO/IEC 17025 standardindan akredite olma sarti aranir. MNA, dis Uriin veya hizmet saglayicilarinin
faaliyetlerinden katiimcilara karsi sorumlu olup, saglanan hizmetin kalitesini ve uygunlugunu garanti eder. ilgili
cevrimlerde, yukarida belirtilen alanlarda taseron kullanilmasi durumunda, yeterlilik testi sonug raporunda disaridan

saglanan urin ve hizmetler agikga belirtilir.

TARAFSIZLIK ve GIZLILIK

MNA Laboratuvarlar tarafindan diizenlenen yeterlilik testi faaliyetleri, ticari, finansal veya baska herhangi bir baskinin
etkisi altinda olmadan, tamamen tarafsiz bir sekilde yiritiilmektedir. Yeterlilik testi faaliyetlerinin her agamasinda,
bu tir baskilari engellemek igin gerekli énlemler alinacaktir. Test sonuglari, yalnizca bilimsel verilere ve objektif
kriterlere dayanarak degerlendirilecektir. Faaliyetlerimizi ve iligkilerimizi diizenli olarak izleyerek, tarafsizlik agisindan
herhangi bir tehdit olup olmadigi degerlendirilecektir. Bu izleme siireci, personelimizin iligkilerini de kapsayacak
sekilde genis bir yelpazede yapilacaktir. Eger tarafsizlikla ilgili bir tehdit tespit edilirse, bu tehditlerin etkisi ortadan

kaldirilacak veya en aza indirilecektir. Tarafsizhigimizin zayiflamasini dnlemek igin gerekli tim adimlar atilacaktir.

MNA Laboratuvarlari olarak, yeterlilik testi faaliyetlerini yiritirken elde ettigimiz veya olusturdugumuz tiim bilgilerin
gizliligini saglamaya buiyiik 6zen gostermekteyiz. Gizlilik ilkesi dogrultusunda katilimcilar ve sonuglari ile ilgili bilgiler

higbir kosul altinda tiglinci taraflarla paylasiimamaktadir.
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Katilimcilar, laboratuvar numarasi (Lab No) ile kodlanarak gizlenmektedir. Kendi sonuglarini takip edebilmeleri igin
katilimci laboratuvar numaralari, MNA Laboratuvarlari-Yeterlilik Testi Programi Basvuru Formu’nda beyan edilen e-

posta adreslerine, katilimci kodunu igeren Yeterlilik Testi Katiimci Sertifikasi ile birlikte gonderilmektedir.

MNA Laboratuvarlar, misteriye ait gizli bilgilerin korunmasini, miisteri ile imzalanacak s6zlesme kapsaminda yasal
olarak gilivence altina alrr. Ancak, yirdrlikteki kanun, yonetmelik veya diger yasal diizenlemelerin standardin
gereklilikleriyle gelismesi durumunda, yasal hiikiimler oncelikli olarak uygulanir. Bu kapsamda, yetkili yasal
otoritelerin talebi lizerine, misterinin dnceden haberi olmaksizin bilgi paylasimi yapilmasi gerekebilir ve bu durumda
miisteriye ayrica bildirimde bulunulmaz. Ayrica TURKAK tarafindan gerceklestirilen denetimlerde miisteriye ait gizli
bilgileri TURKAK Denetgileri ile paylasilabilir.

GiRiS
Yeterlilik testi (YT), Laboratuvarlar arasi kargilastirma yoluyla daha énceden belirlenmis bir kritere gore katimeci

performansinin dederlendirilmesidir.

YT, katihmci laboratuvarlanin yetkinligini bagimsiz olarak degerlendirmeyi amagclar. Dogrulanmis ydntemlerin
kullanimiyla birlikte yeterlilik testi, laboratuvar sonuclarinin gecerliliginin giivence altina alinmasinda énemli bir

unsurdur.
Bu testlere katim saglamanin ana amaglari:

e Uygunluk degerlendirme kuruluslarinin yetkinligini gdstermek i¢cin 6nemli bir ara¢ olarak kabul edilmektedir.

e Laboratuvarlar, akreditasyon siireglerinde yeterlilik testlerine katilarak kalite yonetim sistemlerinin etkinligini
gostermek zorundadirlar.

e YT, laboratuvarlarin kalite kontrol sireclerine katkida bulunarak uluslararasi standartlara uyumlarini giivence
altina almayl amaglar. Laboratuvarlarin uluslararasi kalite standartlarina (6rnegin, 1ISO/IEC 17025) uydugunu
dogrulamak igin kullanilir. Bu sayede, miisteri glivenini artirir ve giivenilir sonuglar saglanir.

e YT, altta yatan ya da ortaya ¢ikan sorunlarin belirlenmesinde bir gésterge olabilir. Test sonuglari, laboratuvarlara
eksikliklerini ve hatalarini gostererek iyilestirmeler yapma firsati sunar. Bu sayede siirecler optimize edilebilir ve
daha dogru sonugclar elde edilebilir.

e Laboratuvarlar, yeterlilik testleri ile kullanilan yontemlerin gecerliligini dogrulayabilir ve personelin yetkinligini

degerlendirebilirler.
Protokoliin temel bilesenleri sunlardir:

Planlama: Yeterlilik testlerinin belirli bir hedef dogrultusunda planlanmasi, test kapsami, test materyali ve analiz
yontemlerinin belirlenmesi, katihmci laboratuvarlar igin agiklayici talimatlarin hazirlanmasi ve programin

zamanlamasinin yapilmasi.
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Uygulama: Test materyallerinin hazirlanmasi, katilimci laboratuvarlara dagitilmasi ve testlerin uygulanmasinin
saglanmasi.

Sonugclarin Raporlanmasi: Test sonuglarinin toplanmasi, degerlendirilmesi ve analiz edilerek katilimci laboratuvarlara
geri bildirimde bulunulmasi. Bu asamada laboratuvarlarin performansi, belirlenen kriterler dogrultusunda

karsilastinilir ve raporlanir.

TS EN ISO/IEC 17043 (Uygunluk degerlendirmesi - Yeterlilik testi saglayicilarinin yetkinligi icin genel gereklilikler)
standardina uygun olarak hazirlanan bu protokol, katihmcilarin performansini degerlendirmek amaciyla diizenlenen
yeterlilik testlerinin planlanmasi, uygulanmasi ve sonuglarinin raporlanmasi ile tarafsizlik, gizlilik, 6deme siirecleri ve

katihmcilarin sirece itiraz hakki gibi konularda uygulanacak genel gereklilikleri agiklamaktadir.

Katilimcilara sirecin detaylarini aktaran ve MNA Laboratuvarlari San. Tic. Ltd. Sti. ile katihmcilar arasinda sdzlesme

niteliginde olan Yeterlilik Testi Protokolij, giincel versiyonu ile www.mnalab.com web adresinde erisime agiktir.

TANIMLAR VE TANIMLAMALAR

Laboratuvarlar arasi karsilastirma (LAK): iki veya daha fazla sayida laboratuvar tarafindan énceden belirlenmis

sartlara _uygun olarak ayni veya benzer numuneler izerinde yapilan olgim veya testlerin* tasarlanmasi,

gerceklestirilmesi ve degerlendirilmesi olarak tanimlanir.

*'Olgiim veya testler" terimi, yeterlilik testi katilimcilan tarafindan gergeklestirilen nicel, nitel veya yoruma dayali

herhangi bir faaliyeti ifade eder.

Az (Sayida) Katilimeili LAK (Small ILC): EA 4/21 kapsaminda, 7 veya daha az sayida katilimci arasinda diizenlenen

laboratuvarlar arasi kargilagtirma.

Yeterlilik testi (YT): Laboratuvarlar arasi karsilastirma yoluyla daha dnceden belirlenmis bir kritere gore katiimci

performansinin degerlendirilmesi

Katilimer: LAK/YT numunesini alan ve test veya dlgimden elde edilen sonuglar gézden gecirilmesi igin yeterlilik

testini saglayicisi kurulusa bildiren laboratuvar, kurum, kurulus veya kisi.

Yeterlilik testi saglayicisi: Karsilastirma c¢evriminin tasarlanmasi, gerceklestiriimesi ve degerlendirilmesini

gerceklestiren tiizel kisi.

Yeterlilik testi programi (Proficiency testing scheme): Belirli bir test, 6lgme veya kalibrasyon igin bir veya daha fazla

cevrim olarak tasarlanan ve uygulanan yeterlilik testi.

Yeterlilik testi gevrimi (Proficiency testing round): Yeterlilik test numunelerinin dagitilmasi, test veya olglim
sonuglarinin katihmcilardan alinarak degerlendiriimesi ve dederlendirmelerin katilimcilara bildirilmesinden olusan tek

bir tam dongu.
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YT numunesi (YTM): Ornek, (iriin, yapay madde, cihaz parcasi, referans malzeme, 6élciim standardi veri kiimesi veya

yeterlilik testi igin kullanilacak bilgi.

Referans Malzeme (RM): Nominal 6zelliklerin 6lglimii veya kontroliinde kullanim amacina uygun olarak olusturulan,

belirli 6zelliklere gore kararli ve yeterince homojen malzeme.

Sertifikali referans malzeme (SRM): Gegerli prosediirler kullanilarak ilgili belirsizlik degerleri ve izlenebilirlikleriyle
beraber bir veya daha fazla belirli 6zellik dederlerini sadlayan ve yetkili bir kurum tarafindan belgelendirilmis referans

malzeme.
Atanmis deger: Yeterlilik test numunesinin belirli bir 6zelligi igin belirlenmis deger.

Konsensus Degeri: Laboratuvarlar arasi karsilastirma yoluyla gergeklestirilen vyeterlilik testinde, katimci

laboratuvarlarin sonuglari kullanilarak belirlenen atama degerinin ortaya kondugu uzlasi degeri.

Aykiri deger: Yeterlilik testi kapsaminda, diger katihmci laboratuvarlarin sonuglariyla tutarsiz olan ve belirgin bir fark
gosteren bir degerdir. Aykiri deger, sansa bagh olarak beklenen popiilasyondan farkli bir sonug¢ olabilir, farkli bir

poptilasyondan kaynaklanabilir veya yanlis bir kayit ya da biiyiik bir hata sonucu ortaya ¢ikabilir.

Yeterlilik degerlendirmesi icin standart sapma: Mevcut bilgilere dayanarak, vyeterlilik testi sonuglarinin

deg@erlendirilmesinde kullanilan dagilim olgiisidiir.

Not: Yeterlilik degerlendirmesi igin standart sapma, tam olarak gereksinimlere uygun olarak performans gosteren
katihmcilarin varsayimsal bir popllasyonundan elde edilen sonuglarin popiilasyon standart sapmasi olarak
yorumlanabilir. Sadece oran ve aralik 6lgedi sonuglarina uygulanir. Tim vyeterlilik testi semalari performansi,

sonuclarin dagilimina dayal olarak degerlendirmemektedir.

YT Referans Laboratuvar (RL): Yeterlilik testi numunesi icin diger katilimcilarin beyan ettigi 6lctim belirsizligine gére

daha disiik belirsizlige sahip ve metrolojik olarak izlenebilir atanmis degeri sadlayabilen laboratuvardir.

Secilen yeterlilik testinin amaca uygunlugu: YT cevrimi kapsaminda sunulan testlerin, numunelerin, matrislerin
ve/veya seviyelerin katilimci laboratuvarin faaliyet alanina, gergeklestirdigi test veya dlciimlere ve bunlarin 6lgme

araliklarina uygun olmasini ifade eder.

YT Saglayicisinin Yetkinligi: YT saglayicisinin, TS EN ISO/IEC 17043 standardina goére akredite olmasi ve/veya bu
standarda uygun olarak faaliyet gostermesi gerekmektedir. Buna ek olarak, homojenite ve kararlilik gibi ¢evrim ile
ilgili test veya olgimleri gergeklestirecek laboratuvarin yeterliliklerini kanitlamak amaciyla TS EN ISO/IEC 17025

standardina gore akredite olmasi veya bu standarda uygun olarak faaliyetlerini yiriitmesi gerekmektedir.

YT istatistiksel tasarim: YT programi verilerinin planlanmasi, toplanmasi, analizi ve raporlanmasi siirecini kapsar.
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YT KATILIMCI KRITERI

MNA Laboratuvarlarn San. Tic. Ltd. Sti. tarafindan diizenlenen tim gevrimlere tiizel kisilije sahip tiim firmalar katilim
saglayabilir. Gevrimin diizenlenebilmesi igin minumum katihmci sayisi 3'dir. Atanmis degerin ve standart sapmanin
CRM ile belirlenecegi durumlarda 1 katiimci da olsa gevrim diizenlenir. CRM ile diizenlenecek yeterlilik testleri,

Yeterlilik Test Programi Bagvuru Formunda belirtilir.

HILE VEYA SONUCLARIN TAHRIFATI

Katilimcilar her ¢cevrime katildiklarinda, Cevrim Koordinatorii tarafindan kendilerine farkli katilimei kodlari atanir ve
raporlarda sonugclarini bu kodlar lizerinden takip ederler. Yeterlilik testi i¢in belirlenen son sonug tarihine kadar,

katihmci kodlari ile katihmcilarin eslestiriimesine yalnizca Cevrim Koordinatoru erigebilir.

Not: Sonug raporu oncesinde ancak yeterlilik testi i¢in belirlenen son sonug tarihinden sonra, bu eglesmelerin
dogrulugu, veri transferleri ve hesaplamalarin uygunlugu her cevrimde kalite yoneticisi ve/veya yeterlilik testi

koordinatori tarafindan sistematik olarak kontrol edilir.

Katilimcilara es zamanli gonderilmesi gereken bilgilendirme mailleri her katiimciya ayri bilgi olarak iletilir, béylece
katilimcilar birbirleri hakkinda herhangi bir bilgi edinemezler. Yeterlilik testi i¢in belirlenen son sonug¢ bildirim

tarihinden sonra gonderilen sonuglar kabul edilmez ve rapora dahil edilmez.

Atanmis deger ve standart sapmanin ¢evrim oncesinde belirlendigi durumlarda, bu bilgilere yalnizca ilgili gevrimin
koordinatord, kalite yoneticisi ve yeterlilik testi koordinatori erigebilir. Atanmis deger ve standart sapmasi raporlama

tarihinden 6nce hicbir laboratuvar ile paylasiimaz.

Katilimcilar yeterlilik test materyalinin analizini kendileri yapmalidir ve bilgilerini paylagsmamalidir. Katilimcilarin kendi
sonugclarini gondermemeleri, yeterlilik testine katilmis olma amacina aykiridir. Atanmis degerin dnceden bilinmemesi,
sonug son bildirim tarihinden sonra sonug kabul edilmemesi gibi 6nlemler almis olsa da, profesyonel davranma

sorumlulugu katihmcilardadir. Bu tedbirlere ragmen katilimcilar arasinda hile veya sonuglarin tahrifatindan

siiphelenilmesi durumunda MNA Laboratuvarlari farkl bir atanmis deger ve YT standart sapmasi belirleme (Ornek:
Homojenizasyon testi ortalamasinin atanmis deder olarak kullanmasi) katilimcilarin sonuglarini degerlendirmeye

almama, performans degerlendirmesi yapmama, gevrim iptali vb. 6nlemler ve kararlar alabilir.

YT SAGLAYICISININ KATILIMCI OLMASI

MNA Laboratuvarlari’'nin ayni zamanda katimci olmasi durumunda;

Test materyalini, ilgili gevrimin koordinatorii hazirlar (taseron kullanilmasi durumu harig) ve homojenizasyon testi

asamasina dahil olamaz.

Homojenizasyon testlerini yapan personel, test materyalinin hazirlanmasi agsamasina dahil olamaz.
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Homojenizasyon testi igin rastgele segilen ve analizi gerceklestirilen ilk iki verinin ortalamasi MNA Laboratuvarlari

San. Tic. Ltd. Sti’nin katihm sonucu olarak kabul edilir.

NOT-1: YT saglayicisi homojenitenin ve kararliidin kontrol edilmesi amaciyla ¢ok sayida dlgim yapmaktadir. Bu
durum, ayni zamanda katimci olan YT saglayicisi igin 6nemli bir avantaj saglamaktadir. Bu avantaj bu sekilde

onlenmektedir.

NOT-2: YT saglayicisi katihmcilarin sonuglarini erken agiklamasi nedeni ile avantaj elde edebilir. YT saglayicisindan

sonucun homojenizasyon test agamasinda alinmasi bu avantaji 6nlemektedir.

Atanmis degerin ve standart sapmanin ¢evrim dncesinde belirlendigi durumlarda MNA Laboratuvarlari ayni zamanda

katilimci olamaz.

Hile veya sonuglarin tahrifatindan siiphelenilmesi durumunda, MNA Laboratuvarlari atanmis degerin homojenizasyon

testi ortalamasindan belirlenmesine karar verirse, ayni zamanda katilimci olarak degerlendirilemez.

Yeterlilik testi numunesi ic¢in diger katiimcilarin beyan ettigi 6lgiim belirsizligine gére daha diisiik belirsizlige sahip
ve metrolojik olarak izlenebilir atanmis dederi sadlayan referans laboratuvarin MNA Laboratuvarlari olmasi
durumunda (Hile veya sonuglarin tahrifatindan slphelenilmesi veya az katihmcili (n < 7) LAK diizenlenmesi

durumunda buna karar verebilir) ayni zamanda katilimci olarak degerlendirilemez.

YETERLILIK TESTiNIN AMACA UYGUNLUGU

MNA Laboratuvarlari San. Tic. Ltd. Sti., YT gevrimi kapsaminda sundudu testler, numuneler, matriksler ve/veya
seviyeler katilimci laboratuvarin faaliyet alanina, yaptigi test veya dlglimlere ve test veya dlglimlerin 6lgme araliklarina

uygun olarak belirlenir.

Ornegin; Kirmizi Toz Biber-Aflatoksin B; ve Toplam Aflatoksin analizi icin Yeterlilik testinin nasil segildigine bir 6rnek
asagida verilmigtir:

Tirk Gida Kodeksi, Metot Birlikteligi ve Performans Kriterleri Uygulama Talimati (Talimat No: 2023/59) EK-3
Mikotoksin Analizlerinde Metot Birlikteligi ve Performans Kriterleri (24.02.2023) geregince, gida laboratuvarlarinin
Aflatoksin Bq ve Toplam Aflatoksin analizi i¢in baharat kapsami alabilmesi, Kirmizi Biber ve en az bir baharat tiirii
lizerinde Metot Validasyon/Verifikasyon galismasi yapmalarini zorunlu kilmaktadir. Bu durumda Kirmizi biber tim
gida laboratuvarlarin bu kapsamda ortak matriksi olacaktir. Katilimci laboratuvarlarin faaliyet alanina uygun olarak
Toz kirmizi biber matriksi bu sekilde belirlenir.

Gida mikotoksin analizlerinde LOQ kriteri, tek bir laboratuvar igin valide edilmis analiz yontemlerinin performans
kriterlerine gore belirlenir ve bu siire¢ TSE CEN/TR 16059 standardina dayanir. Genel olarak, mikotoksinlerin
toplaminin diizenlenmesi durumunda, her bir bilesenin LOQ'u (Olgiim Limit Degeri) degeri asagidaki sekilde

tanimlanir:
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LOQ=<ML/ 2n
ML: Aflatoksin toplam degeri igin yasal limit
n: Aflatoksin toplami olusturan bilegenlerin (B+, B2, G1, G2) sayisi
Tirk Gida Kodeksi Bulasanlar Yonetmeligi'ne gore (Resmi Gazete: 32360, 5 Kasim 2023 Pazar), kirmizi biberde
toplam Aflatoksin igin yasal maksimum limit (ML) degeri 10 ppb olarak belirlenmistir.
Aflatoksin toplami olusturan bilesenlerin (B4, B2, G1, G2) sayisi 4'tlir. Bu durumda aflatoksin toplami olusturan her
bilesenin degeri, 1,25 ppb (LOQ < 10 / 2 x 4 =1,25) olmalidir. Kullanilan yontem ve teknikten bagimsiz olarak,
kapsaminda Aflatoksin B, ve Toplam Aflatoksin analizi bulunan ve baharat kapsamina sahip her gida laboratuvarinin,
her bir bilesen igin LOQ degeri < 1,25 ppb olmalidir. Bu durumda her bir bilesen igin = 1,25 ppb tizerinde yeterlilik testi
seviyesi belirlemek katilimci tim laboratuvarlarn kapsayici olacaktir.
TSE CEN/TR 16059 standardina gore, tek bir laboratuvar igin valide edilmis analiz yontemlerinin performans
kriterlerine dayanarak, mikotoksin analiz yonteminin giivenilir sekilde dlgiim yapabildigi en diisiik konsantrasyon
araligi, ML < 100 ppb igin ML-2 x sg ve ML + 2 x sg araligi olarak belirlenmistir. Burada, ML mikotoksinin maksimum
limit degerini, sr ise analiz yonteminin ara kesinlik kosullari altinda standart sapmasini temsil eder.
Tirk Gida Kodeksi Gidalardaki Mikotoksin Seviyelerinin Resmi Kontroli igin Numune Alma, Numune Hazirlama ve
Analiz Metodu Kriterleri Tebligi'ne (Teblig No: 2018/10) gore, C < 1,2 x 10”7 konsantrasyonlar igin modifiye Horwitz
denklemi: RSDr= % 22'dir. ML 10 ppb seviyesi igin sgdegeri 2,2 ppb olarak belirlenir. Ust sinir igin ML + 2 x sgdegeri
ise 10 ppb + 2 x 2,20 ppb= 14,40 ppb olarak hesaplanir.
Bu dogrultuda, her bilesen icin = 1,25 ppb ve toplamda 14,40 ppb'ye kadar belirlenen seviyelerde yeterlilik testi

planlanmasi, tim gida laboratuvarlarini kapsayacak ve yeterlilik testinin amacina uygunlugunu temsil edecektir.

YETERLILIK TESTi PROGRAMI DUYURULMASI VE BASVURU

Yillik olarak hazirlanan ‘Yeterlilik Test Programi’ ve bu program dogrultusunda hazirlanan ‘Yeterlilik Test Programi
Basvuru Formu’ MNA Laboratuvarlari resmi web sitesinde (http://www.mnalab.com) yayinlanarak duyurulur.
‘Yeterlilik Test Programi'nda yil icerisinde degisiklik olmasi durumunda (gevrim ilavesi veya iptali) giincellenen
program MNA Laboratuvarlari resmi web sitesinde yayinlanir. Gevrim iptali veya ertelenmesi durumlarinda
katilimcilara ayrica basvuru formu ile bildirmis olduklari e-posta adresleri tizerinden bildirim yapilir. Cevrimin iptal
olmasi durumunda katilimcilara ticret iadesi yapilir. Yayinlanan ‘Yeterlilik Test Programi Basvuru Formu’ katihmci
tarafindan MNA Laboratuvarlari web sitesinden indirildikten sonra elektronik ortamda doldurularak

info@mnalab.com e-posta adresine gonderilir.

Formda belirtilen irtibat kisisi e-posta adresi, kurumun veya yetkili kisilerin resmi/kurumsal e-posta adresi olmalidir.
Bu e-posta adresleri daha sonra katilimcilarla her tirli iletisimin saglanacadi (sorun bildirimleri, sonug génderimi vb.
iletisimler icin) e-posta adresleri olarak kabul edilir ve bu adreslerin disinda bir e-posta adresinden génderilen sonug

ve/veya bilgi kabul edilmez.
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Basvuru yapan miisteri MNA Laboratuvarlari ‘Yeterlilik Testleri Genel Protokolii’ hiikiimlerini kabul etmis olur. Ucretin

yatinlmasina takiben ‘Yeterlilik Test Programi Bagvuru Formu’ s6zlesme olarak kabul edilir.

YETERLILIK TESTi MATERYALININ (YTM) HAZIRLANMASI

YT gevriminin 6zelligine bagh olarak farkli tipte Yeterlilik Testi Materyali (YTM) (Ornek: Standart ilave Edilen (Spike)
YTM, Dogal Kontamine YTM) hazirlanabilir. Ayrica YTM'nin hazirlandigi ana materyalin fiziksel 6zelligine (sivi, katr)

gore hazirlama yontemleri farkllik gosterebilir.

TEST MATERYALININ HOMEJENIZASYON VE KARARLILIK TESTLERI

Kantitatif analizlerde;

Homojenlik analizi igin, son haliyle numaralandiriimis ve etiketlenmis YTM'ler arasindan rastgele en az 10 adet (g
> 10) segilir. Her bir YTM, iki tekrar olacak sekilde analize alinir (m = 2). Tekrarlanabilirlik ya da ara kesinlik kosullari
altinda gergeklestirilen toplam g x m adet analiz sonucunun varyans analizi, ISO 13528 standardina goére
degerlendirilir.

Ornek ortalamalarinin standart sapmasi (sy), ornek-ici standart sapma (sw), 6rnekler-arasi standart sapma (ss)
degerleri hesaplanir. Yeterli homojenligin saglandiginin istatistiksel olarak kanitlanmasi 6rnekler arasi standart
sapmanin (ss) kabul kriterinden (0,3 opt) veya genisletilmis kabul kriterinden (F1 x 0,3 opt? + F2 x s?) kiglk

oldugunun gosterilmesiyle yapilir.
ss = 0,3 opt (kabul kriteri)
ss< F1x 0,3 opt? + F2x sw? (genisletilmis kabul kriteri)
Homojenlik testi sonucu yeterli homojenligi sagladigi istatistiksel olarak gosterilen YTM katilimcilara gonderilir.

Kararlilik analizi igin de son haline getirilmis (numaralandiriimis ve etiketlenmis) YTM'lerden en az 2 adet YTM segilir.
En az iki tekrar olacak sekilde analize alinir. Kararhllik analizi igin ¢evrim oncesinde, sonug son bildirim tarihinde

saklama kosullari gozetilerek ve gerekliyse kargo kosullarini da igerecek sekilde bu analizler planlanir ve ayni sekilde

yapilir.

Kararlilik calismasinda elde edilen ortalamalar ile homojenlik ¢alismasinda belirlenen ortalama arasindaki mutlak

farkin, kabul kriteri veya genisletilmis kabul kriterinden ki¢iik olmasi beklenir.

Hom-ort: Homojenizasyon galismalarinin ortalamasi

Sta-ort: Stabilite ¢alismalarinin ortalamasi
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| Hom-ort - Sta-ort | < 0,3 opt (kabul kriteri)
| Hom-ort - Sta-ort | < 0,3 opt +( 2 x Karekdk ( (u? (Hom-ort) + u?(Sta-ort) ) ) (genisletilmis kabul kriteri)

Kararli olmayan analit igin katihmci performansi degerlendiriimez, o analite ait katiimci sonuglari ve 6zet istatistik

bilgi amagli olarak verilir.
Kalitatif analizlerde;

Analizin dodasina uygun oldugu durumlarda homojenlik ve kararlilik testleri uygulanabilir. Kalitatif analizlerde
homoijenlik testi icin son haline getirilmis (numaralandirilmis ve etiketlenmis) YTM'ler iginden rastgele olacak sekilde
en az 7 adet YTM segilir (g=7). Degerlendirme, parametrenin var veya yok olmasina gére sonuglarin %100'tinde var

veya yok ¢ikmasina gore yapilir.

YETERLILIK TESTi MATERYALININ GONDERILMESI

YTM gonderilirken katilimcilarin ‘Yeterlilik Test Programi Bagvuru Formu’'nda beyan ettikleri iletisim bilgileri esas
alinir. Bu bilgilerin dogrulugundan katilimei sorumludur. Beyan edilen bilgilerde (e-posta, irtibat kisisi, kapsam vb.) bir
degisiklik olmasi durumunda YTM gonderiminden dnce katimci tarafindan MNA Laboratuvarlari’na resmi yazi ile

bildirim yapilmaldir.

Cevrime son basgvuru tarihi ve katilim Gicreti son 6deme tarihi ‘Yeterlilik Test Programi’ nda belirtilen Test Materyali
Gonderim Tarihinden on (10) is glini oncesidir. Bu tarihe kadar ddeme yapmayan katiimciya test materyali

gonderilmez.

Kargo gonderim Ucreti YT licretine dahil oldugundan, kargo icin katilimcidan herhangi bir licret talep edilmez. Yurtdisi
basvurularinda gonderilecek YTM igin kargo firmasindan ilgili lilkeye gonderim dcreti 6grenilir, katihimciya bilgi

verilerek kargo Ucreti alici 6demeli olarak kargo génderilir.

Katilimcilara YTM ile birlikte ilgili ¢evrime iligskin detayh bilgileri, uygulama esaslarini ve sonug bildirimine iliskin
bilgileri iceren ‘Katilimci Bilgilendirme Formu' gonderilir. Bu formda katiimcinin, analiz ve sonug gonderimi ile ilgili
takip edecegi bilgilendirmeler yer almaktadir. Cevrim Koordinatoriiniin adi ve e-posta bilgisi ve YT saglayicisinin e-

posta bilgisi bulunur. Katilimcilar sonuglarini bu e-posta adreslerine gonderirler.

Kargo gonderimini takiben katihmcilarin basvuru formunda beyan ettigi e-posta adreslerine kargonun génderim tarihi
ve muhtemel varig tarihi, hangi kargo firmasi ile gonderildigi gibi bilgileri iceren bilgilendirme maili génderilir. Bu e-
postanin ekinde katilimcilarin ilgili gevrime ait sonuglarini girecekleri ‘Yeterlilik Testi Analiz Sonug Bildirim Formu ve

Sorun Bildirim Formu bulunur.
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YTM'nin katihmciya uygun olmayan sekilde ulagmasi durumunda, katimcinin ‘Sorun Bildirim Formu’ aracihgiile YTM
gonderim tarihinden itibaren 7 giin igerisinde MNA Laboratuvarlari’na bildirim yapmasi gerekmektedir. Form
doldurulduktan sonra Gevrim Koordinatorii e-posta adresine gonderilir. Test materyali gonderim tarihinden itibaren 7
glin igerisinde sorun bildirilmemis ise, test materyalinin uygun sekilde katiimciya ulastigi kabul edilir ve bu tarihten

sonra yapilan bildirimler dikkate alinmaz.

Katilimcinin test materyalinin uygun sekilde teslim almasindan sonra meydana gelecek her tiirli dokiilme, kirilma,
yanlis muhafaza sorunlari katilimcinin sorumlulugundadir. Boyle bir durum igin katilimcidan yeni bir test materyali
talebi gelmesi durumunda, ilgili Cevrim Koordinatorii tarafindan talep dederlendirilir ve uygun goriilmesi ve yeterli test
materyali bulunmasi halinde sonu¢ son bildirim siresi de dikkate alinarak katilimciya yeniden test materyali
gonderilebilir. Katihmcidan bu durum igin yeniden tcret talep edilerek, ¢evrim licretinin yatiriilmasini takiben tekrar bir

YTM gonderilir. YTM gonderiminden sonra cihaz arizasi, cayma vb. nedenlerle vazge¢cme durumunda iicret iadesi

yapilmaz.

Katilimei Bilgilendirme Formu’nun “Test Materyaline Uygulanacak islemler” boliimiinde 6zel kosul/lar belirtiimedigi

siirece, Yeterlilik Test Materyali rutin analize gelen numune gibi igsleme alinmaldir.

KATILIMCILARDAN YETERLILIK TESTi SONUCLARININ TOPLANMASI

YTM Kargo gonderimi tamamlandiktan sonra, katilimcilarin MNA Laboratuvarlari-Yeterlilik Testi Programi Basvuru
Formunda belirtilen e-posta adresine, kargo detaylarini iceren bir bilgilendirme e-postasi gonderilir. Bu e-postaya

Yeterlilik Testi Analiz Sonug Bildirim Formu da eklenir.

Katilimcilar, Yeterlilik Testi Analiz Sonug¢ Bildirim Formunu son sonug bildirim tarihine kadar elektronik ortamda
doldurmali ve MNA Laboratuvarlari-Yeterlilik Testi Programi Basvuru Formunda belirtilen e-posta adresini kullanarak
hem Cevrim Koordinatorii’'ne hem de info@mnalab.com adresine gdondermelidir. Son bildirim tarihinden sonra iletilen
sonuglar isleme alinmaz. Sonuglar ¢evrim koordinatoriniin e-posta adresine ulastiinda c¢evrim koordinatori

katihmciya e-posta ile “Sonucunuz ulagmistir’” mesajini atar.

ATANMIS DEGERIN BELIRLENMESI

MNA Laboratuvarlari tarafindan diizenlenen kantitatif YT ¢gevrimlerinde ISO 13528 standardinda bahsi gegen atanmig
deger belirleme yontemleri kullaniimaktadir. istisnai durumlarda (hile ve sonuglarin tahrifati, katiimci sayisinin az
olmasi vb.) gevrimin saglikl tamamlanmasi amaciyla atanmis deger olarak ilgili cevrime ait homojenlik sonuglarinin
ortalamasi veya uygun istatistiksel temeli olan baska bir yontem kullanilabilir.

Atanmis deger belirleme yontemleri asagidaki gibidir:

Formiilasyon: Bir 6zelli§ge sahip farkli malzemelerin belirli oranlarda karistiriimasi veya bir baz malzemeye belirli bir
oranda madde eklenmesi yoluyla hazirlanabilir. Atanmis deder (Xpt), kullanilan maddelerin kiitlelerinden

hesaplanarak elde edilir. Atanmis deger, kullanilan bilesenlerin kiitlelerinden hesaplama yoluyla tiretilir. Bu yaklagim,
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ozellikle her bir yeterlilik testi (YT) 6gesinin bu sekilde hazirlandigi durumlarda degerlidir ve belirlenmesi gereken
bilesenlerin oransal miktarlarini temel alir. Yani atanmis deger, istatistiksel uzlasi veya referans malzeme 6lgiimlerine

dayanmaz; bunun yerine, test 6desinin bilesimi dogrudan hesaplanarak belirlenir.

Sertifikali Referans Materyal (SRM): YTM olarak bir sertifikali referans malzeme (CRM) kullanildiginda, sertifikali

ozellik degeri atanmis deger (Xpt) olarak kullanilr.

Tek Laboratuvar Sonucu: Atanmis deger, bir laboratuvar tarafindan, érnegin birincil yontem gibi bir referans yontemi
kullanilarak belirlenebilir. Kullanilan referans yontemi tamamen agiklanmali ve anlasiimali, ayrica yeterli bir belirsizlik
beyani ve yeterli metrologik izlenebilirlik ile belgelenmelidir; bu, yeterlilik testi ¢evrimi igin uygun olmalidir. Referans

yontemi, katihmcilarin kullandigi tim 6lgiim yontemleriyle uyumlu olmalidir.

Uzman Laboratuvarlardan Elde Edilen Uzlagi Degeri: Atanmis deger, uzman laboratuvarlarla yapilan laboratuvarlar
arasl kargilagtirma galismasi kullanilarak belirlenebilir. Katihmcilara dagitilmaya hazir haldeki YTM'lerden rastgele
segcilerek, bir protokol gergevesinde bir grup uzman tarafindan analiz edilir. Her uzman laboratuvar sonuglariyla
birlikte standart belirsizlik saglar. Uzman laboratuvarlardan tek veya tekrarli sonug istenebilecek sekilde istatistiksel

tasarim olusturulur.

Katiimci Sonuclarindan Elde Edilen Uzlasi Degeri: Atanmis deger, YT cevriminde katilimcilarin rapor ettigi
sonuglardan olusturulan lokasyon tahmini olarak belirlenir. Aykiri degerlerin etkilerinin g6z 6niinde bulundurulur.

YT Gevrimine Ait Homojenlik Testi Ortalamasi: Katilimcilar arasinda hile ve sonuglann tahrifati veya katimci
sayisinin az olmasi (n < 7) durumunda YT gevrimine ait homojenlik testinin ortalamasi atanmig deder olarak

kullanilabilir.

NOT: Az katilimcili gevrimlerde istatistige uygun ve kalitede veri bulunmamasi durumunda gevrimin saglikli bir sekilde
tamamlanmasi igin MNA Laboratuvari, referans laboratuvar olarak homojenlik testinin ortalama degerini atanmis
deger olarak kullanabilir. Bu uygulamayi gerceklestirebilmesi icin Yeterlilik testi numunesi icin diger katilimcilarin
beyan ettigi olcim belirsizligine gore daha disik belirsizlige sahip olmasi ve metrolojik olarak izlenebilirligi
saglamasi gerekmektedir.

Kantitatif YT gevrimlerinde uzlasi degeri ile saglam istatistiksel yontemlerle atanmis deger belirlendiginde aykiri
deger olarak tanimlanan verilerin veri setinden uzaklastiriimasina gerek yoktur. Tiim verilerden (kaba hatalar harig)
saglam ortalama ve saglam standart sapma hesaplanir. Saglam istatistik hesaplamalarinda katilimci sonuglarinin
uygunluguna goére Q/Hampel, Ortanca-MADe veya Ortanca-Algoritma A metotlarindan biri tercih edilir ve atanmis
deder hesaplanir. Atanmig degere ait belirsizlik (u(Xpt)) ise ISO 13528 standardinda belirtilen formdil ile hesaplanir.

S*

/p

u(X,.) =125

s*: Saglam (robust) standart sapma
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p: Atanmis deder hesaplanan gecerli veri sayisidir.

YETERLILIK TESTi DEGERLENDIRMESI iCiN STANDART SAPMA DEGERI

Yeterlilik testi degerlendirmesi igin standart sapma degeri belirlenmesinde igin gesitli ydntemler mevcuttur. Bu

yontemler asagida verilmistir.

Ongéoriilen deger: Yeterlilik testi degerlendirmesi icin standart sapma degerinin uzman degerlendirmeleri veya yasal

gerekliliklerle belirlenmesi.
Onceki gevrim degeri: YT programinin dnceki cevrimlerinden edinilen deneyimlere ve verilere gére belirlenmesi.

Genel modelleme: Yeterlilik testi degerlendirmesi icin standart sapma degeri genel bir modelden belirlenebilir. Or:
Kimyasal uygulamalar icin genel bir model Horwitz tarafindan agiklanan ve Thompson tarafindan modifiye edilen

modeldir.

Kollaboratif ¢caligma: Daha énce metodun kesinligiyle ilgili yapilan kollaboratif galisma sonuglarindan elde edilen

tekrarlanabilirlik ve tekrar uretilebilirlik standart sapmalarinin kullanilarak belirlenmesi

Katihmcei sonuglari: Ayni YT ¢evriminde elde edilen verilerin kullaniimasiyla saglam (robust) istatistik tekniklerden

birini kullanarak standart sapmanin belirlenmesi

ATANMIS DEGERIN VE STANDART SAPMANIN ONCEDEN BELIRLENEMEDIGi DURUMLAR iCiN,

ATANMIS DEGER VE STANDART SAPMA iGiN KULLANILACAK iSTATIKSEL YONTEMLER

Oncelikle sapan deger testi icin Chauvenet testi uygulanir.

Katilimci sayisi 3 ise;

Atanmis deger igin; ortanca veya referans laboratuvar kosullar saglamasi durumunda MNA Laboratuvarlarinin
homojenlik testinin ortalamas;,

Saglam standart sapma igin; MADe, yasal gerekliliklerle belirlenen ongériilen deder veya genel modelleme

(Thompson tarafindan modifiye edilen Horwitz esitligi ile hesaplama)

Katilimci sayisi 4-6 ise;

Atanmis deger igin; ortanca veya referans laboratuvar kosullar saglamasi durumunda MNA Laboratuvarlarinin
homojenlik testinin ortalamas;,

Saglam standart sapma igin; Algoritma A (lokasyon hesabl igin iterasyon yapmadan), M-estimator, yasal
gerekliliklerle belirlenen ongoriilen deder veya genel modelleme (Thompson tarafindan modifiye edilen Horwitz

esitligi ile hesaplama)
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Katilimci sayisi 7-12 ise;

Atanmis deger i¢in; Hampel tahmincisi

Saglam standart sapma igin; Q metodu, yasal gerekliliklerle belirlenen 6ngoriilen deder veya genel modelleme

(Thompson tarafindan modifiye edilen Horwitz esitligi ile hesaplama)

Katilimci sayisi > 12 ve sapan deger <%20 ise;

Atanmis deger igin; Hampel tahmincisi veya Algoritma A

Saglam standart sapma igin; Algoritma A, MADe, Qn ve Q, yasal gerekliliklerle belirlenen 6ngériilen deger veya genel

modelleme (Thompson tarafindan modifiye edilen Horwitz esitligi ile hesaplama)

Katilimci sayisi > 12 ve sapan deger >%20 ve <%50 ise;
Atanmis deger igin; Hampel tahmincisi

Saglam standart sapma igin; Q metodu, yasal gerekliliklerle belirlenen 6ngériilen deger veya genel modelleme

(Thompson tarafindan modifiye edilen Horwitz esitligi ile hesaplama)

Katilimci sayisi; atanmis de@erin ve YT degerlendirmesi igin kullanilan standart sapmanin belirlenmesindeki en
onemli kriterdir. Katihmci sayisinin az oldugu veri kiimelerinden elde edilen atanmis deger igin, atanmis degerin
belirsizligi ISO 13528 standardi Madde 9.2.1'de belirtilen kriteri (u(Xpt) < 0,3opt) saglamalidir.

Eger asagidaki kosul saglaniyorsa;
u(Xpt) < 0,3opt
Atanmis degerin belirsizligi ihmal edilebilir ve YT ¢evrim sonuglarinin yorumlanmasinda atanmis deger belirsizliginin

kullanilmasina gerek yoktur.
u(Xpt) = 0,3opt ve u(Xpt) < 0,720pt oldugunda,

performans skorunun paydasi genisletilerek belirsizlik hesaba katilir. Bu istatistige z' (z prime) skoru adi verilir ve

performans degerlendirmesinde bu skor kullanilir.
u(Xpt) = 0,720pt oldugunda,

Performans degerlendirmesi yapilmaz. Katilimcilarin sonuglari bir tablo seklinde raporda belirtilebilir.

KATILIMCI PERFORMANSININ DEGERLENDIRILMESI
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z skor: Bir laboratuvarin dl¢lim sonucunun atanmis degere gore ne kadar farkli oldugunu gdsteren istatistiksel bir
olguttdr.

Z' (z prime) skor: Atanmis dederin belirsizligini de dikkate alan gelistirilmis z skor yontemidir.

u(Xpt) < 0,3opt oldugu durumlarda; Her bir katilimcinin performansi ISO 13528 standardi ile uyumlu olarak z-skoru

cinsinden ifade edilir.

Z Skor, asagidaki formiile gore hesaplanir:

_ X{'_Xpt

Tpe

Z

Xi: Katilime1 sonucu
Xpr: Atanmus deger

op:: Yeterlilik standart sapmas:

Eger atanan degerin standart belirsizligi u(Xpt), performans degerlendirme kriterine gére yiiksekse, bazi katilimcilarin
eylem ve uyari sinyalleri almasi riski, katilimcinin performansindan degil, atanan degerin dogrulugundaki hatalardan

kaynaklanabilir.

u(Xpt) = 0,3opt ve u(Xpt) < 0,720pt oldugunda, atanan degerin belirsizligi dnemsiz dedgildir ve belirsizlik performans
skorunun paydasi genisleterek dikkate alinir. Bu istatistik, z' (z prime) skoru olarak adlandirilir ve asagidaki gibi

hesaplanir.

% = 2 .2 |
\[apt +u (xpt )

xi =katilimci sonucu
opt = YT standart sapmasi
Xpt = atanmis deger

u(xpt) = atanmis degerin belirsizligi

Raporlanan z ve z' (z prime) skorlari virgiilden sonra tek basamak olacak sekilde ifade edilir. Bu amacla z skor ve z' (z
prime) formiiliinden elde edilen sonug virgiilden sonra tek basamak olacak sekilde yuvarlanir ve bu sonuca gore

degerlendirme yapilir.
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Skorlarin degerlendirilmesine yonelik uygulama asadida belirtiimektedir. Ayrica z' (z prime) skoru, z skoru ile ayni
sekilde yorumlanir.

ISO 13528 standardina gére z skor yorumu:

227222 > Basarili — (Tatmin Edici Sonug)
2<z<3 — Uyari — (Slpheli Sonug)
z>3 — Basarisiz — (Tatmin Edici Olmayan Sonug)

YETERLILIK TESTi SONUC RAPORU’NUN BILDIRIMi

Yeterlilik Testi Sonug Raporuy, katilimcilarin analiz sonuglarini bildirmesi igin belirlenen son tarihten itibaren 1 ay iginde
hazirlanarak agiklanir. Rapor, katilimci kodlarini igeren Yeterlilik Testi Katilimcei Sertifikasi ile birlikte, her katimciya
ayri ayri olmak tzere, MNA Laboratuvarlari-Yeterlilik Testi Programi Basvuru Formunda belirtilen e-posta adreslerine

gonderilir.

Rapora itiraz etme siiresi rapor yayinlandiktan sonra 1 aydir. Katilimci tarafindan yapilan itirazlar, MNA Laboratuvarlari

tarafindan degerlendirilir ve katimciya itirazina iliskin resmi yazi ile bilgi verilir.

Herhangi bir sebeple raporda revizyon olmasi durumunda tim katimcilara raporun revize edildigi katilimcilarin beyan
ettikleri e-posta adresleri yolu ile bildirilir ve revize rapor yayinlandigi hususunda bilgilendirme yapilir. Raporun 6zet

kisminda revizyon gerekgesi yer alir.

Katihmci kendi performansini yasal otoriteye, akreditasyon kuruluglarina ve kendi miisterilerine sunmak lizere
raporda yayinlanan kendine ait bilgileri kullanabilir. Bunun diginda, raporda yer alan bilgiler, veriler ve grafikler higbir
sekilde yayin, reklam vb. amaglarla kullanilamaz. Bu bilgilerin kullanim hakki MNA Laboratuvarlar San. Tic. Ltd. Sti.'ye

aittir.
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