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1. AMAG: Laboratuvar ve sahada yapilan kalibrasyon sonuglarinin standart bir sartname, yasal mevzuat

ve tanimlanmis bir kurala gére degerlendirilmesi durumunda uygulanacak karar kuralini agiklamaktadir.

2. KAPSAM: Kalibrasyon Laboratuvarindaki faaliyetleri kapsar.

3. SORUMLULAR: Kalibrasyon Laboratuvari biinyesinde gérev yapan tim personel bu prosedurin

uygulanmasindan sorumludur.

4. TANIMLAR:

5. UYGULAMA:

Firmamiz bunyesinde Karar kurali talebi ile baglayan Karar kurali uygulama segenekleri analiz edilerek
olusturulmustur. Bu segenekler tanimlanarak, hangi segeneklerde karar kuralinin nasil beyan edilecegi
belirtilmistir.

Musteri talebi dogrultusunda bagslayan kalibrasyon hizmeti tekliffonay asamasinda, bu sec¢eneklerden biri
icin masteri ile karsilikli mutabik kalinir ve kayit altina alinir.

Eger musteri uygunluk karari talebi yok ise ve/veya belirtiimez ise agagidaki suregte tanimlandigi gibi
Uygunluk beyani “Kullanici degerlendirilmesine birakilmistir.” ifadesi yer alir.

Analiz edilen segenekler t¢ grup olarak olusturulmus ve asagida belirtilmistir.

" Secgenek1: Degerlendirme kullaniciya birakilmigtir. (Belirtiimedigi durumda uyulanacak olan segenektir.)
" Segenek2: Kalibrasyon Laboratuvari Karar Kurali, agsagida Tablo1 de belirtilen sekilde uygulanacaktir.

" Secenek3: Musterinin génderdigi standart / yasal mevzuata uygun Karar Kurali uygulanacaktir. Masteri
teklif asamasinda onay ekine mutlaka karar kurali standart / yasal mevzuati eklenmelidir.

Segenek1 :

Belirtilen U¢ secenek miusteriye cihaz kalibrasyon teklifinde sunulmakta ve gerekli bilgilendiriime
yapilmaktadir. Musteri tarafindan bir segenek belirtiimedi ise, Segenek1 “Degerlendirme kullaniciya
birakilmistir.” uygulanacaktir.
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Segenek2 :

Kalibrasyon Laboratuvari, yukarida belirtlen “Secenek2” karar kurali beyaninda, uygunlugu ya da
uymazhgi, asagidaki “Tablo1” de yer alan 10 adet durum olasiliginda belirtildigi sekilde karar verir. Bu 10
adet durum igin uygunluk ve uymazlik “Tablo1” de belirtilmigtir.

Durum 3 ve Durum 8 karari ek bir degerlendirmeye tabidir. Ek degerlendirme su sekildedir;
Sinir “<” veya “>” olarak tanimlanmis ve deney/kalibrasyon sonucu sinira egitse, uymazlik belirtilir.

Sinir “<” veya “2” olarak tanimlanmis ve deney/kalibrasyon sonucu sinira esitse, uygunluk belirtilir.

Segenek3 :

Kalibrasyon standardinda veya yasal mevzuatta uygunluk beyaninin verilmesi ile ilgili bir karar kurali
tanimlanmamisgsa ve musteri tarafindan da uygunluk beyani verilmesi talep edilmisse asagidaki bilgiler
musteri tarafindan saglanmalidir. (Misteri teklif onayi esnasinda)

. Uygunluk Beyani Talebi

. Alt ve/veya Ust limitleri belirten spesifikasyon (Standart/Mevzuat/Sartname)

. Karar Kurali (Teklif streci/Onayinda ilgili se¢cenek segilerek onaylanmasi ve kayit altina
alinmasi.)

Tablo1: Kalibrasyon Laboratuvari Karar Kuralina iligkin durumilar;

Toplamda 10 adet durum ve bu sartlarda verilecek Laboratuvar karar kurali tabloda tanimlanmistir.

UYGUNLUK

Durum 1
Olgiilen sonug
belirsizlik
araliginin yarisi
kadar yukariya
dogru uzatildiginda
bile Ust sinirin
altindadir.

Bu sebeple (riin
spesifikasyona
uygundur.

UYGUNLUK

Durum 2
Olgiilen sonug
belirsizlik arahginin
yarisindan az bir pay
ile Ust sinirin
altindadir; bu
sebeple, uygunluk
belirtmek mimkin
degildir. Bununla
birlikte, %95'in
altinda bir glvenilirlik
seviyesi kabul
edilebilirse, uygunluk
belirtmek mimkin
olabilir.

UYGUNLUK/ UYMAZLIK
Yukarida belirtilen sinir
durumuna gore,
Durum 3
Olgiilen sonug sinirin tam
Uzerindedir; bu
sebeple, herhangi bir Gnemli
glvenilirlik
seviyesinde uygunluk veya
uymazlk
belirtmek mimkin degildir.
Bununla birlikte, gvenilirlik
seviyesine
bakmaksizin bir karar vermek
zorunlu ise: Eger gerek, 6lgulen
deger < st sinir ise, bir uygunluk
belirtmek mimkin
olabilir. Eger gerek, ol¢llen deger
<ust
sinir ise, bir uymazlik belirtmek
muimkin
olabilir.

UYMAZLIK

Durum 4
Olciilen sonug,
belirsizlik
araliginin
yarisindan az bir
pay ile Ust sinirin
Ustlindedir; bu
sebeple, uymazlik
belirtmek mimkin
degildir.
Bununla birlikte,
%95'in altinda bir
glvenilirlik
seviyesi kabul
edilebilirse,
uymazlik belirtmek
muimkun olabilir.

UYMAZLIK

Durum 5
Olciilen sonug,
belirsizlik araliginin
yarisi kadar asagi
dogru uzatilsa bile,
Ust sinirin
Otesindedir.

Bu sebeple, riin
spesifikasyona
uygun
degildir
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UYGUNLUK UYGUNLUK UYGUNLUK/ UYMAZLIK UYMAZLIK
UYMAZLIK
Durum 6 Durum 7 Yukarida belirtilen Durum 9 Durum 10

Olgulen sonug
belirsizlik araliginin
yarisi kadar asagiya
dogru uzatildiginda
bile alt sinirin
Usttindedir. Bu
sebeple Urun
spesifikasyona
uygundur.

Olgulen sonug
belirsizlik araliginin
yarisindan az bir pay
ile alt sinirin
Usttuindedir; bu
sebeple, uygunluk
belirtmek mumkiin
degildir. Bununla
birlikte, %95'in
altinda bir gaivenilirlik
seviyesi kabul
edilebilirse, uygunluk
belitmek mimkin
olabilir.

sinir durumuna
gore,

Durum 8
Olcilen sonug sinirin
tam Gzerindedir; bu
sebeple, herhangi bir
6nemli guvenilirlik
seviyesinde uygunluk
veya uymazlik
belirtmek mimkin
degildir.
Bununla birlikte,
guvenilirlik
seviyesine
bakmaksizin bir karar
vermek zorunlu ise:
Eger gerek, dlgilen
deger = alt sinir ise,
bir uygunluk
belirtmek mimkin
olabilir. Eger gerek,
olculen deger > Ust
sinir ise, bir uymazlik
belitmek mimkin
olabilir.

Olgulen sonug,
belirsizlik araliginin
yarisindan az bir pay
ile alt sinirin
altindadir; bu
sebeple, uymazlik
belitmek mimkin
degildir. Bununla
birlikte, %95'in
altinda bir guvenilirlik
seviyesi kabul
edilebilirse, uymazlik
belirtmek mimkin
olabilir.

Olcuilen sonug,
belirsizlik araliginin
yarisi kadar yukari
dogru uzatilsa bile,

alt sinirin étesindedir.
Bu sebeple, trin
spesifikasyona uygun
degildir.

‘ = Uzerinde anlasmaya varilan yéntemle dlgiim sonucu.

I = Uzerinde anlagsmaya varilan yéntemle belirsizlik araligi.

6. iLGILIi DOKUMANLAR :

ILAC G8 09:2019 Karar Kurallari ve Uygunluk Beyanlari

Hazirlayan

Onaylayan

Kalite Sistem Yoneticisi

ENDER
PALA

Genel Mudur

Dijital olarak
imzalayan
ENDER PALA
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