Karar Kural Talimati hatboru

1.AMAC
Laboratuvarda yapilan test sonuglarinin standart bir sarthnameye gére degerlendiriimesi ve/veya musterinin
HB. LB. FR.024 Test Talep Formu’'nda talep etmesi durumunda uygulanacak karar kuralini agiklamaktadir.

2. KAPSAM

Laboratuvarda yapilan test sonuclarinin standart bir sarthnameye gore degerlendiriimesi ve/veya musterinin
HB. LB. FR.024 Test Talep Formu’'nda degerlendirme talep etmesi durumunda uygulanacak karar kuralinin
hangi sartlarda uygulanacagini kapsamaktadir.

3.SORUMLULAR
¢ Kalite Miidiiru
e Laboratuvar Yoneticisi
e Laboratuvar Teknikeri
¢ Numune Kabul Operatorii

4. TANIMLAR

Belirsizligin test sonuglarinin degerlendirmesi bildirimini etkiledigi ¢esitli olasi durumlar vardir ve bunlar
asagida belirtilmigtir:

4.1.Karar verme kurali: Numuneye ait sonuglar verilirken 6lgiim belirsizliginin etkisi ve nasil hesaba
katilacagini gosteren, kabul ya da red edilmesi igin yazili olarak ortaya konulmus kuraldir.

4.2.Kabul alani: Olgum belirsizliginin, karar verme kuralina gore, belirlenmis referans degerinin iginde kaldigi
alandir.

4.3.Red alani: Olglim belirsizliginin, karar verme kuralina gére, belirlenmis referans degerinin disinda kaldigi
alandr.

4.4.Koruma arahgi (alani-kusagi): Kabul ve red alanlari arasindaki sinir bolgedir. Bu aralik, uygulamada
genel olarak dl¢cim belirsizligine gére belirlenir.
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5.Test SONUCU, OLGUM BELIRSIZLIGI VE UYGUNLUK BILDIRIMi

Masteri, HB. LB. FR.024 Test Talep Formu’nda test sonucu igin bir sartnameye veya standarda uygunluk
beyani talep ettiginde (6rnegin gegcti/kaldi, tolerans igi/tolerans disi) sarthame veya standart ve karar kurali
HB. LB. FR.024 Test Talep Formu’'nda agik¢ca tanimlanmalidir. Secilen karar kurali, hdlihazirda talep edilen
sartname veya standartta yer almiyorsa musteriye bildiriimeli ve bu konuda musteriyle anlagiimalidir. Bir
sartname veya standarda gdre uygunluk beyani sunuldugunda, laboratuvar uygulanan karar kuralini, ilgili
kuralin risk seviyesini dikkate alarak dokiimante etmeli ve karar kuralini uygulamalidir.
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6. KARAR KURALININ UYGULANMASI

Musteri HB. LB. FR.024 Test Talep Formu’nda uygunluk degerlendirmesini zorunlu kilmiyor ise testte elde
edilen sonug¢ dogrudan dogruya test raporunda her hangi bir uygunluk degerlendirme bildirimi yapilmadan
yazilir. Msteri uygunluk bildirimini zorunlu kiliyor ancak her hangi bir gliven dizeyine gére 6lgim
belirsizligini g6z 6niinde bulundurmuyorsa, uygunluk degerlendirme bildirimi alt/Gst sinir ya da aralik
degerlerinin tanimina goére yapilir:

a) Test sonucunun alt/Gst sinir ya da aralik degerine uygun olmadidi durumda “uygunsuzluk” verilir.
b) Test sonucunun alt/Ust sinir ya da aralik degerine uygun oldugu durumda ‘uygunluk’ verilir.

c) Alt/Ust sinir ya da aralik deg@eri (i) kliguktlr (<) ya da (ii) blyUktir (>) olarak tanimlanmissa ve test
sonucu bu degere esitse “uygunsuziuk” belirtilir.

d) Alt/Gst sinir ya da aralik degeri (i) esit ya da kiguktur (<) veya (ii) esit ya da buyuktir (=) olarak
tanimlanmigsa ve test sonucu bu degere esitse ‘uygunluk’ belirtilir

Olgiim belirsizliginin hesaba katilmadigi durumlarda;

Mdasteri, HB. LB. FR.024 Test Talep Formu’nda laboratuvar raporunda uygunluk degerlendirmesini zorunlu
kilar ancak ilgili standartlarda uygunlugun degerlendiriimesinde guiven dizeyinin ve dlgme belirsizliginin
etkilerine iliskin her hangi bir bilgi vermez ise, laboratuvar gliiven diizeyini ve élgme belirsizligini géz 6éniinde
bulundurmaksizin elde edilen test sonucunun yalnizca belirtiimis sinirlar iginde olup olmadigina dayanarak
uygunlugun veya uygunsuzlugun degerlendirilmesini yapabilir.

Olgiim belirsizliginin hesaba katildigi durumlarda;

Musteri HB. LB. FR.024 Test Talep Formu’nda uygunluk degerlendirmesini zorunlu kiliyor ve dlgim
belirsizliginin géz 6énlinde bulundurulmasini istiyorsa, asagidaki maddelerde agiklanan uygunluk
degerlendirmeleri yapilir. Olglim belirsizligiyle genisletilmis test sonucunun sinir ya da aralik degerleriyle
cakismadigl durumlarda kolaylikla karar verilebilir. Ancak 6lgim belirsizligiyle genigletilmis test sonucunun
sinir ya da aralik de@erleriyle ¢akistigi durumlarda;

a) Eger test sonucu sinir ya da aralik icinde ancak genisletilmis test sonucu sinir ya da aralik digindaysa,
uygunluk belirtilir. Ama bu durumda guven sinirini hesaplamak gerekir ki, bu hesaplanan guven duzeyi
kesinlikle %95’ten kigik olmalidir.

b) Eger hem test sonucu hem de genisletilmis test sonucu sinir ya da aralik disindaysa, uygunsuzluk
belirtilir.

Musteri uygunluk degerlendirmesi ve her hangi bir gliven dlzeyine gore olgum belirsizligiyle genisletiimis test
sonucunu zorunlu kiliyorsa, uygunluk degerlendirme bildirimi alt/Ust sinir ya da aralik degerlerinin tanimina
gore yapilir:

a) Olgum belirsizligiyle genisletiimis test sonucunun belirtilen alt/(ist sinir ya da aralik degerinin igine acik
olarak dustugu durumda, uygunluk belirtilir.

b) Olciim belirsizligiyle genisletiimis test sonucunun belirtilen alt/list sinir ya da aralik degerinin disina olarak
distliglu durumda, uygunsuzluk belirtilir.
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Eger 6lcim belirsizligiyle genigletilmis test sonucu belirtilen alt/Ust sinir ya da aralik degeriyle ¢cakisiyorsa ise,
belirlenen guven sinirina (%95) uygunlugun ya da uygunsuzlugun belirtimesi ve dogrulanmasi olanakli
degildir. Bu durumda test raporunda, test sonucu ve dlgiim belirsizligi verilir. Ayrica test raporuna “Deneyin
Olcim belirsizligine ve hedeflenen guven dizeyine (%95) gére uygunluk ya da uygunsuzluk degerlendirmesi
yapilamamaktadir” yazilir.

Eger 6lcim belirsizligiyle genigletilmis test sonucu belirtilen alt/Gst sinir ya da aralik degeriyle ¢cakisiyor ve bu
durumda %95 guven sinirina uygunluk ya da uygunsuzluk bildirilemiyorsa ve deneyler ayni partinin baska
numuneleriyle ya da baska numunelerle yinelenebiliyorsa, deneyler yinelenir. Yeni test sonuglari igin
uygunluk ya da uygunsuzluk degerlendirme bildirimi yapilir.

Sekil 1: Analiz sonucu ve élglim belirsizliginin uygunluk limitlerine gére durumu;

Durum 1 Durum 2 Durum 3 Durum 4 Durum 5

- 4 L
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Durum 6 Durum 7 Durum 8 Durum 9 Durum 10

¢ = Uzerinde anlasmava varilan metotla dlciim sonucu
= Uzerinde anlasmaya varilan metotla belirsizlik arahf

1-6 Durumlan: Olgiim sonucu belirsizlikle genisletildigi zaman bile sinirlar iginde. Bu durumda riin
spesifikasyona uygundur.

2-7 Durumlari: Olgiim sonucu belirsizlikle genigletildiginde Ust limitleri yarim diizeyde asiyor. Bu durumda
uygunluk belirtmek mimkun degildir. Bununla birlikte, %95'in altinda bir glvenilirlik seviyesi kabul
edilebilirse, uygunluk belirtmek mimkiin olabilir.

3-8 Durumlari: Olgiim sonucu limitin tam (izerindedir. Bu durumda herhangi bir Snemli giivenilirlik
seviyesinde uygunluk veya uygunsuzluk belirtmek mimkin degildir. Bununla birlikte, givenilirlik seviyesine
bakmaksizin bir karar vermek zorunlu ise: Eger gerek, dlgulen deger < Ust sinir ise, bir uygunluk belirtmek
mumkun olabilir. Eger gerek, ol¢ulen deger < Ust sinir ise, bir uygunsuzluk belirtmek mumkuan olabilir.

4-9 Durumlari: Olglim sonucu belirsizlikle genisletildiginde Ust limitlerin (istiinde ancak belirsizlikle yarim
duzeyde sinirlar igcine girmektedir. Bu durumda uygunsuzluk belitmek mimkuin degildir. Bununla birlikte,
%95'in altinda bir guvenilirlik seviyesi kabul edilebilirse, uygunsuzluk belitmek mimkun olabilir.

5-10 Durumlari: Olglim sonucu belirsizlikle genisletildigi zaman bile sinirlari agmaktadir. Bu durumda Griin
spesifikasyona uygun degildir.

6.1 KARAR KURAL DEGERLENDIRMESI
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Analitik sonucla beraber musteri talebi dogrultusunda 6lguim belirsizligi hesaplanmamis ise dogrudan analitik
sonucun degerine bakilarak yasal uygunluk veya uygunsuzluk durumuna karar verilebilir.

Sekil 1°deki Durum 1 ve Durum 6 hallerinde uygunluk karari verilir.

Sekil 1°deki Durum 5 ve Durum 10 hallerinde uygunsuzluk karari verilir.

Sekil 1°deki Durum 2 ve 7 de guven araligi dusurilerek uygunluk karari verilir.

Sekil 1’deki Durum 3 ve Durum 8 halinde sonucun gliven araligi alt-tst sinirinda olmasi durumunda
musteriden tekrar testleri icin numune talep edilir. Yapilan tekrar testlerinde ulasgilan sonug alt-tst
sinirlar igince ise uygunluk karari verilir. Yapilan tekrar testlerinde ulagilan sonug bir 6nceki testle ayni

degerlere sahip veya alt-Ust sinirin disinda ise uygunsuzluk karari verilir.

Sekil 1’deki Durum 4 ve Durum 9 hallerinde test sonucunun alt-tst limitlerin disinda oldugundan
dolayi degerlendirme yapilmaz ve uygunsuzluk karari verilir.
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