SARTORIUS BiYOTEKNOLOJI A.S.
S/\?T\)?' LS KALITE YONETIM SISTEMI
KARAR KURALI TALIMATI

Dokiuman No ilk Yayin Tarihi Revizyon Tarih/No Sayfa No
LTLM.13 21.01.2019 07.03.2024/02 1/5

1.AMAC VE KAPSAM

1.1.SARTORIUS Kalibrasyon Laboratuvarinda yapilan kalibrasyonlarda, kalibrasyon sonuglarinin
standart bir sartnameye goére degerlendiriimesi durumunda uygulanacak karar kuralini agiklamaktadir.

2. SORUMLULAR
2.1. Laboratuvar Muduru

2.2. Kalibrasyon Personeli

3.TANIMLAR VE ACIKLAMALAR

3.1.LM.: Laboratuvar Mudurt

3.2.SARTORIUS: SARTORIUS Biyoteknoloji A.S.

3.3.Karar Kurali: Belirlenmis bir gereklilige uygunlugu belirtirken, dlgim belirsizliginin nasil hesaba

katilacagini aciklayan kural.

4.UYGULAMA

Belirsizligin kalibrasyon sonugclarinin degerlendirmesi bildirimini etkiledigi cesitli olasi durumlar vardir
ve bunlar asagida belirtilmistir:

a) Belirlenmig bir given diuzeyindeki belirsizlikle genisletiimis kalibrasyon sonucunun, urin ya da
kalibrasyon standardinda veya mevzuatta tanimlanmis bir sinir veya sinirlar disina ya da igine
dismemesi gerektiginin acik¢a belirtildigi durumdur. Bu durumlarda uygunlugun veya uymazligin
degerlendiriimesi kolaylikla yapilabilir (Sekil-1 durum 1,5,6 ve 10).

b) Ancak belirlenmis bir glven dizeyindeki belirsizlikle genisletiimis kalibrasyon sonucunun, Grin ya
da kalibrasyon standardinda veya mevzuatta tanimlanmis bir sinir veya sinirlar disina ya da igine
dismemesi gerektigi acikca belirtimemis ise, bu durumlarda uygunlugun veya uymazligin
degerlendiriimesi asagidaki yaklagimlari kullanarak yapilabilir (Sekil-1 durum 2,3,4,7,8 ve 9).

i. Spesifikasyon sinirlari, %95 guvenilirlik seviyesinde genigletiimis belirsizlik araliginin yarisi ile
genigletilmis kalibrasyon sonucu tarafindan ihlal edilmezse, spesifikasyona uygunluk belirtilebilir (Sekil
1’de Durum 1 ve 6);

ii. Kalibrasyon sonucu, genisletiimig belirsizlik araliginin yarisi kadar yukari dogru uzatildiktan sonra
bile spesifikasyon alt siniri ihlal edilirse, spesifikasyona uymazlik belirtilebilir (Sekil 1’de Durum 10);
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iii. Ayni parti Urinden baska numunelerin test edilmesi veya Olcimin tekrar edilmesi imkani
olmaksizin, dlgilen tek deger spesifikasyon sinirina yeterince yakin diasip genigletilmis belirsizlik
araliginin yarisi sinirt asarsa, belirtilen glvenilirlik seviyesindeki uygunlugun veya uymazligin
dogrulanmasi mumkuin degildir. Bu durumda sonug¢ ve genigletiimis belirsizlik, belirtilen glvenilirlik
seviyesinde uygunluk veya uymazligin gosterilemedigini isaret eden bir ifade ile birlikte bildiriimelidir
(Sekil 1 durum 2,4,7 ve 9).

Eger yasal sartlar, ret veya kabul ile ilgili bir karari zorunlu kiliyorsa, asagidaki Sekil 1’deki durum 2 ve
7 spesifikasyon sinirina uygunluk olarak belirtilebilir (hesaplanan ve raporlanan daha disuik bir
glvenilirlik seviyesi ile). Asagida Sekil 1’deki Durum 4 ve 9 spesifikasyona uygunsuzluk belirtilebilir
(daha dusuk bir hesaplanan ve bildirilen guvenilirlik seviyesi ile).

Tek bir partinin iki veya daha fazla numunesi test edilebiliyorsa veya 6lgim tekrarlanabilirse, tekrarli
testler veya tekrarlanan olcimler yapmak tavsiye edilir. Ayni numuneler Uzerindeki tim test
sonuglarinin veya tekrarlanan Olgim sonugclarinin ortalama degeri ve bu ortalama deger i¢in yeni
belirsizlik degeri tahmin edildikten sonra, yukarida (i) ila (iv)’da tarif edilen ayni kiyaslama yapilimalidir.

Not: (i) ila (iv) icin sonuglar, olgilen degerin belirsizlik dagihm egrisinin ortalama degerin Ustinde
simetrik oldugu varsayimina dayanmaktadir. Bazi durumlarda, bu dogru olmayabilir, 6rn. dlgulen bir
degere onemli bir dizeltme yapilmayip belirsizlige bir katki olarak dusunuldiginde veya simetrik
olmayan dagilima sahip oldugu bilinen baskin bir belirsizlik bileseni, normal dagilima sahipmis gibi,
baska bir belirsizlik bilegeni ile birlestirildiginde. Boyle bir durumda, dlgulen deger ve dlcim belirsizligi
icin daha dogru bir hesaplama acik bir sonuca varilmasina olanak verebilir.

iv. Sonu¢ tam spesifikasyon siniri Uzerindeyse, belirtilen guvenilirlik seviyesinde uygunluk veya
uymazlik beyan etmek mumkin degildir. Bu durumda sonu¢ ve genisletiimis belirsizlik, belirtilen
glvenilirlik seviyesinde uygunluk veya uymazligin gdsteriimedigini isaret eden bir ifade ile birlikte
bildiriimelidir (Sekil 1’de durum 3 ve 8).

c) Eger Urin veya kalibrasyon standardi, laboratuvar raporunda uygunluk bildirimini zorunlu kilar
ancak ilgili standartlarda uygunlugun degerlendiriimesinde glven dizeyinin ve élgme belirsizliginin
etkilerine iliskin her hangi bir bilgi vermez ise, laboratuvar-gliven dizeyini ve dlgcme belirsizligini g6z
onlnde bulundurmaksizin-elde edilen sonucunun yalnizca belirtiimis sinirlar icinde olup olmadigina
dayanarak uygunlugun veya uymazlgin degerlendirilmesini yapabilir.

Not: Bu genellikle paylasilan risk olarak adlandirilir, ¢linkli son kullanici bazi riskleri alir; séyle ki,
Uzerinde anlasmaya varilan bir dlgim ydntemiyle test edildikten sonra Urin spesifikasyona uygun
olmayabilir. Bu durumda, Uzerinde anlagmaya varilan olgum yonteminin belirsizliginin kabul edilebilir
oldugu ve bunun gerektiginde hesaplanabilecegi yoninde ustu kapali bir varsayim bulunmaktadir.
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ilgili mevzuat veya yasal sartlar paylasilan risk ilkesini gegersiz kilabilir ve belirsizlik riskini bir tarafin
Uzerine yukleyebilir.

d) Mdasteri ile laboratuvar arasinda yapilan anlasma veya karar kurali, kalibrasyon sonuglarinin
degerlendiriimesiyle ilgili hikidmler icerebilir. Anlasma hikimleri; uygunluk veya uymazligin
degerlendiriimesinde given dizeyi ve dlgme belirsizliginin etkileri ile kalibrasyon sonucunun Grtin ya
da kalibrasyon standardinin ya da musterinin belirttigi sinirlara gore degerlendirilmesini, hatta
kalibrasyon sonucunun hangi guven diizeyine gére uygun olup olmadiginin hesaplanmasini icerebilir.
Bu durumda uygunlugun veya uymazligin degerlendirimesi anlagsmanin bu hukdmlerine gore
yapiimalidir. Anlasma hikimleri yasal sartlar ile celismemelidir. Ayrica paylasilan riske ait
degerlendirmeler burada da gecerlidir.

e) Sonu¢ tam spesifikasyon siniri Uzerindeyse, belirtilen glvenilirik seviyesinde uygunluk veya
uymazlik beyan etmek mumkin degildir. Bu durumda sonu¢ ve genisletiimis belirsizlik, belirtilen
glvenilirlik seviyesinde uygunluk veya uymazligin gdsterilemedigini isaret eden bir ifade ile birlikte
bildirilmelidir.

Eger yasal sartlar given duzeyine bakilmaksizin uygunluk veya uymazlik seklinde bir degerlendirme
bildirimini zorunlu kiliyorsa, bildirim mevzuatin belirttigi sinira (élgtite) gore yapilmalidir:

()Sinir “<” veya “>” olarak tanimlanmis ve kalibrasyon sonucu sinira esitse, uymazlik belirtilir,

(i) Sinir “<” veya “2” olarak tanimlanmis ve kalibrasyon sonucu sinira esitse, uygunluk belirtilir.
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5.REFERANSLAR VE iLGiLIi DOKUMANLAR

5.1.0lgiim Belirsizliginin Degerlendirilmesi Prosediirii (LPRS.04)

5.2. ISO/IEC 17025 STANDART REVIiZYONU BILGILENDIRME KLAVUZU-Karar Kurali
5.3. ILAC-G8 Guidelines on Decision Rules and Statements of Conformity — Karar Kurali

6.REVIZYON TARIHGESI

Revizyon No Revizyon Tarihi Revizyon Mabhiyeti
00 21.01.2019 ik Yayin
01 19.03.2021 Madde 5’e ekleme yapildi
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