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1. CILJ

Cilj ovog uputstva je da definiSe nacin na koji se u odjeljenju za mikrobioloSka i bioloska
ispitivanja daje izjavu o usaglasenosti /neusaglasSenosti sa specifikacijom ili standardom
(pravilnikom) primjenom pravila odlucivanja.

2. OBLAST PRIMJENE

Ovo uputstvo se primjenjuje pri davanju usaglasenosti / neusaglaSenosti rezultata
saspecifikacijom, standardom/pravilnikom.

3. VEZA SA DRUGIM DOKUMENTIMA

BAS ISO/IEC 17025:2018

ILAC-G8:09/2019

UP 00130, Uputstvo za ocjenu usagladenosti rezultata ispitivanja.

Uredba o klasifikaciji i kategorizaciji vodotoka Republike Srspke, Sl.glasnik 40/01,

4. DEFINICIJE

Ocenjivanje usaglasenosti — aktivnosti ocenjivanja usaglasenosti kako bi se utvrdilo da li su
ispunjeni odredeni zahtevi koji se odnose na proizvod, proces, sistem, osobu ili telo.

Limit tolerancije TL — specificirani limit, specificirana gornja ili donja granica dopustene
vrednosti merene veliCine.

Interval tolerancije — interval dopustene vrednosti merene veli€ine.

Tolerancija — specificirana tolerancija, razlika izmedu gornjeg i donjeg limita tolerancije.
Prihvaéeni limit AL -

Pravilo odlu€ivanja — pravilo koje opisuje kako se merna nesigurnost uzima u obzir kada se
iskazuje usaglasenost sa specifikacijom zahteva.

Merna nesigurnost — je parametar povezan sa rezultatom merenja, tako da karakteriSe
disperziju vrednosti koja se moze pripisati datoj mernoj veli€ini, tj. Merna nesigurnost
odgovarajuceg merenja koju karakteriSe opseg unutar kojih se nalazi tacna vrednost.
Nesigurnost merenja je kvantitativna procena granica unutar kojih se nalazi tatna vrednost
merne veli€ine.

Prosirena merna nesigurnost (U) — definiSe interval oko rezultata jednog merenja koji se moze
pripisati izmerenoj vrednosti. ProSirena merna nesigurnost predstavlja proizvod kombinovane
standardne kesigurnosti i faktoranja pokrivanja k (k=2).

Zona prihvatanja — skup vrednosti karakteristika, za odredeni proces merenja i pravilo
odlucivanja, koji rezultuje prihvatanjem proizvoda kada je rezultat merenja unutar te zone.
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Zona odbacivanja - skup vrednosti karakteristika, za odredeni proces merenja i pravilo
odlucivanja, koji ¢e dati neusaglasenost kada je rezultat merenja unutar te zone.

Zastitni pojas, w — veli¢ina magnitude od granice specifikacije do granice zone prihvatanja ili
zone odbijanja.

Greska tipa | (a) — verovatnoca da je ispitani uzorak usaglasen, iako je dobijeno neusaglaseno
merenje. Verovatnoc¢a pogresdne odluke za proizvodaca (a), tj. uskladeni proizvodi su pogresSno
odbaceni.

Greska tipa Il (B) — verovatnoéa da je ispitani uzorak neusaglasen, Cak i ako se dobije
usaglaseno merenje. Verovatno¢a pogreSne odluke za proizvodaca (B), tj. neusaglaseni
proizvodi su pogresno prihvacéeni.

5. ODGOVORNOSTI

Za primjenu ovog uputstva odgovoran je Tehnicki rukovodilac odjeljenja i Menadzer kvaliteta. U
procesu ucéestvuju analiti¢ari ovlasteni za ispitivanje specificiranom ispithom metodom.

6. OPIS

Postoji viSe pravila odlucivanja koja se koriste, a u ovom uputustvu c¢e biti predstavljena dva,
EUROLAB - Pravila odluCivanja koja se primenjuju na procenu usaglasenosti i ILAC G8:
09/2019 Smernice o pravilima odluke i izjavama o usaglasenosti.

6.1 EUROLAB - Pravila odluéivanja koja se primjenjuju na procjenu usaglasenosti

Procjena usaglaSenosti je uobiCajena aktivnost koja se obavlja u ispitivanju, inspekciji i
kalibraciji, a koja je potrebna da bi se obezbjedilo uskladenost proizvoda, materijala, usluga i
sistema sa zahtjevima definisanim standardima, propisima i zakonskim okvirom, a koji su
definisani sa uspostavljanjem povjerenja potro$aca i sigurnost i kvalitet Zivota.

Da bi se uspostavile procedure za sprovodenje ocjenjivanja usaglasenosti u prakticnim
situacijama potrebni su objektivni kriterijumi u onome $to se naziva ,pravilo odlucivanja®, a koja
su namjenjena odredivanju granica procjene usaglasenosti ,zona usaglasenosti“ i uzimajuci u
obzir vjerovatnoéu, ,zona prihvatanja“ (rezultati mjerenja uklju¢uju¢i mjernu nesigurnost koji se
smatraju prihvatljivim).

Konvencionalni pristup pravila odlu€ivanja zasnovan je na poredenju pojednacnih granica ili
grani¢nih intervala usaglasenosti sa rezultatima pojedinanih mjerenja, Sto je tipi€no pravilo
odluke direktno dobijeno iz nejednakosti ovih poredenja. Medutim, zahtijev za uvodenjem mjerne
nesigurnosti kao parametra za izrazavanje promenljivosti mjerenja, imao je znacajan uticaj u
procesu odlucivanja, jer podrazumeva potrebu da se poredenje razmotri kroz verovatnoce.
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Slika 1. prikazuje tri moguce situacije rezultata mjerenja i njihove mjerne nesigurnosti unutar
intervala usaglasenosti na koji treba primeniti pravilo odluke.
- sluéaj A je ,uskladen®,
- slu€aj C je ,neuskladeni®
- slu€aju B ima nedefinisanu situaciju koja zahteva formalne kriterijume na osnovu
oCekivanog intervala povjerenja kako bi se doneo zaklju¢ak o njegovoj saglasnosti.

Tolerancija
Shcaj A Shicaj B Sh¢aj C
f/_\H ’/\h ’/“'\ .
I Ty

Slika 1 Prikaz tri razliCita rezultata mjerenja u odnosu na interval tolerancije. (EUROLAB, 2017)

Sto se tie pristupa u ovom dokumentu, treba napomenuti da se zasniva na pretpostavci da je
mjerna nesigurnost predstavljena Gaussovom funkcijom raspodele vjerovatnoce, koja je u
skladu s tipi€nim rezultatima mjerenja.

6.1.1 Procjena rizika i greske tipa l i tipa Il

Kada se vrSi procjena usaglasenosti, postoji vjerovatnoc¢a koja se odnosi na dve vrste pogresnih
odluka, jednu za dobavljaa (a) i drugu za potrosaca (), definisanu kao procjenat rizika. U tom
okviru, matrica odluke moze se izraziti:

Pz[(l.;a) aspl

gdje su vjerovatnoce dono$enja ispravnih odluka pronadene u dijagonalnim elementima (1 - a) i
(1 - B) i rizici pogresnih odluka u van dijagonalnim elementima a i b. Ove greSke su takode
poznate kao greSke tipa | (a) i tipa Il (B), 8to znali da proizvodi koji su u skladu su greSkom
odbaceni ili da proizvodi koji nisu u skladu su greSkom prihvaceni.

Tabela 1. prikazuje joS jedan zajednicCki prikaz ovih greSaka, njihove vjerovatnoce i odnos prema
odluci. (EUROLAB, 2017).

Tabela 1 Hipoteze odluke i tacnosti(EUROLAB, 2017)

Odluka

Prihvaéeno Hg

Odbaceno Ho

Ho (tacno)

Ispravna odluka

Greska tipa |

Ho (netacno)

Greska tipa Il

Ispravna odluka
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6.1.2 Opsti pristup postupku ocjenjivanja usaglasenosti i definicije

Najbitnije za pravilno definisanje pravila odluke je pitanje Sta treba dokazati ocjenom
usaglasenosti: usaglasenost ili neuskladenost sa specifikacijom ili grani€nom vredno3c¢u. Na
osnovu odgovora mora biti naveden dobavljacev rizik (a) ili potro$acev rizik (B).

Definisanje postupka ocjenjivanja usagladenosti moZe se zasnivati na slijede¢im koracima:

a) Specifikacija mjerene veli¢ine (Y) i mjernog predmeta koji se testira.

b) Eksperimentalni / analitiCki rezultati (procenjuje se y mjerne vrijednosti Y).

c) Standardna mjerna nesigurnost, u(y), i za odredeni nivo pouzdanosti treba razmotriti
proSirenu nesigurnost (poznata kao nivo pouzdanosti, potreban k faktor, npr. za Gaussov
uzorak uobi€ajno se uzima vrijednost k = 2,00 za interval pouzdanosti od 95%).

d) Specifikacija pojedinaéne granice tolerancije (gornja ili donja) ili granica intervala
tolerancije.

e) Definicija zone prihvatanja, zone odbijanja i zastithog pojasa koji pretpostavija
verovatnoc¢u greske tipa | (rizik dobavljaca a) ili greSke tipa Il (rizik potro$aca f3).

f) Pravilo odluke

— Pravilo odluke: dokumentovano pravilo koje opisuje kako ¢e se mjerna nesigurnost biti
dodelijena u pogledu prihvatanja ili odbijanja proizvoda u skladu sa njegovom
specifikacijom i rezultatom mjerenja.

— Zona prihvatanja: skup vrijednosti parametra, za odredeni postupak mjerenja i pravilo
odluke, koji dovodi do prihvatanja proizvoda kada je rezultat mjerenja unutar ove zone.

— Zona odbacivanja: skup vrijednosti parametra, za odredeni postupak mjerenja i pravilo
odluke, koji dovodi do prihvatanja proizvoda kada je rezultat mjerenja unutar ove zone.

— Zastitni pojas: veliCina pomaka od granice specifikacije do granica zone prihvatanja ili
odbijanja

— GreSka tipa | (a): vjerovatno¢a da je testirani uzorak usaglaSen, iako je dobijeno
nekompatibilno merenje (FN)

— Greska tipa Il (B): vjerovatno¢a da testirani uzorak nije u skladu, iako dobijeno je
usaglaseno merenje (FP).

Tolerancija
. Taitimi ] , Faitimi
Zona odbijanja pojas Zonaprihvatanija pojas Zona odbijanja
T, G Gy Ty

Slika 2 Zona prihvatanja definisana u cilju umanjivanja rizika korisnika usluga ().
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Tolerancija
Zonaodbijanja = Zaitimi , , Zadtitni Zona odbijanja
pojas Zona prihvatanja pojas .
|
} .
G, T T, G,

Slika 3 Zona prihvatanja definisana u cilju umanijivanja rizika dobavljaca (a).

Legenda sa slika 9. i 10.

GL - Donja granica prihvatanja

GU — Gornja granica prihvatanja

TL — Donja granica tolerancije

TU — Gornja granica tolerancije

U(y) — Pro8irena mjerna nesigurnost.

U prvom slucaju zastitni pojasi unutar zone tolerancije, a u drugom su izvan zone
tolerancije. Prema tome, na slici 3a) fokus je na velikoj pouzdanosti ispravnog prihvatanja
(Cuvanog prihvatanja) dok je na slici 3b) veliko pouzdanje u ispravno odbacivanje (zasticeno
odbacivanje).

Za sluCajeve koji koriste zastitne pojas, posebno pogodne za rezultate mjerenja sa fiksnom
mjernom nesigurnosti, jednostavna strategija za uspostavljanje pravila odlucivanja je
uporedivanje rezultata mjerenja sa ograniCenjima zone prihvatanja, smatraju¢i da je
mjerenje usaglaseno ako je izmjerena vrijednost unutar ove zone, dok je u suprotnom
neusaglaseno.

Ako bi rezultati mjerenja mogli imati promjenljive vrijednosti mjerne nesigurnosti,
preporucCuje se drugadiji pristup bez uzimanja u obzir zastitnih pojasa koji zahteva pristup
koji se zasniva na definiciji testa hipoteze kao podrske pravilu odluke.

6.1.3 Pravilo odlu€ivanja primjenjeno na ocjenjivanje usaglasenosti sa jednom
tolerancijom bez zastitnog pojasa

S obzirom na gornju granicu jedne tolerancije, Ty i procjenu mjerenja i sa standardnom
mjernom nesigurnoti u(y), pravilo odluke treba da definiSe vjerovatno¢u usaglasenosti (Pc)
pretpostavljajuéi vierovatnocu greske tipa | (a).
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Zona prihvatanja | Zona odbijanja
Tip I verovatnoce

¥ Ty

Slika 4 Primjer sa gornjom granicom tolerancije.

Pravilo odluke

- Usaglaseno ako je hipoteza Ho: P(Y < Ty) 2 (1 - a) tatna;

- NeusaglaSeno ako je hipoteza Ho: P(Y < TU) < (1 - @) netacna;
Na sli¢an nacin, imajuéi u vidu donju granicu jedne tolerancije, T., i mernu veliinu y sa
standardnom mjernom nesigurno$¢éu u(y), pravilo odluke treba da definiSe vjerovatnoéu
usaglasenosti (Pc) pretpostavljajuci vierovatnoéu greske tipa | (a).

Zona odbijanja Zona prihvatanja

Tip I
verovatnoce

1 :
T y

Slika 5 Primjer sa donjom granicom tolerancije(EUROLAB, 2017)

Pravilo odlucivanja
- Usaglaseno ako je hipoteza Ho: P(Y2T.) 2 (1 - @) ta€na;
- Neusagladeno ako je hipoteza Ho: P(Y2 T.) < (1 - a) netacna;

6.1.3 Pravilo odluéivanja primjenjeno na ocjenjivanje usaglasenosti sa jednom
tolerancijom sa zastitnim pojasom

U sluCaju da su procjene mjerenja, y, dobijene sa poznatom standardnom mjernom
nesigurnoséu, u(y), moze se utvrditi pravilo odlu€ivanja o zastithom pojasu, omogucéavajuéi
prihvatanje procjene mjerenja direktnom uporedivanjem s intervalom prihvatanja.
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Zastitni
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Slika 6 Zastitni pojas izmedu zone prihvatanja i zone odbijanja za gornjom tolerancijom.

Za slu€aj gornje granice jednostruke tolerancije, Ty, poznata standardna mjerna
nesigurnost, u(y) i vierovatnoéa greske tipa | (a), gornja granica zastitnog pojasa mozZe se
dobiti koriS¢enjem Gausove raspodele.

6.1.4 Pravilo odlucivanja primjenjeno na ocjenjivanje usaglasenosti sa intervalom
tolerancije bez zastitnog pojasa

Imajuci u vidu da interval tolerancije definiSu gornja i donja granica tolerancije, i da je
procjeni mjeranja y dodata stadardna mjerna nesigurnost u(y), pravilo odlucivanja bi trebalo
da definiSe vjerovatnocu pritvatanja (P.) uzimajucéi u obzir gresku tipa | (a).

Interval tolerancije
Zona odbijanja Zona prihvatanja \| Zona odbijanja
Tip I
\,~ Vverovatnoce
T N y T

Slika 7 Primjer intervala tolerancije.

Pravilo odludivanja
- Uskladenost ako je hipoteza Ho: P(TL <Y <Ty) 2 (1 — ) tatna;
- Neuskladenost ako je hipoteza Ho, P(TL £ Y < Ty) < (1 —a) netacna.
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6.1.4 Pravilo odlucivanja primjenjeno na ocjenjivanje usaglasenosti sa intervalom

tolerancije sa zastitnim pojasom.

Procjena usaglasenosti koja se primjenjuje za interval tolerancije takode se moze razviti
koris¢enjem zastitnih pojasa u slu¢aju kada se rezultati mjerenja, y, dobijaju sa poznatom

standardnom mjernom nesigurnoSc¢u, u(y).

U ovom slu€aju se mogu dobiti granice zastitnog pojasa za nivo pouzdanosti (1 - a),
uzimajuci u obzir simetricnu gresku a / 2 na svakom repu Gausove raspodele.
Zajednicki pristup usvojen za zastitno prihvatanje jeste da se uzme u obzir da:

Gu=Tu = U(y)
GL=TL+U(y)
sa proSirenom mjernom nesigurnosti U(y) dobijenom za (1 — a) nivoom povjerenja.
Tolerancija
s Zastitni _ Zastitni Lo
Zona odbijanja | pojas Zona prihvatanja  |pojas Zona odbijanja
;
T G Gy Ty

Slika 8 Primjer zastitnog pojasa primjenjenog na interval tolerancije.

Gu = Tu+U(y)
GL=T=U(y)
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6.2 ILAC G8: 09/2019 Smernice o pravilima odluke i izjavama o usaglasenosti

Ovaj ILAC dokument je pripremljeno da pomogne laboratorijama u KkoriStenju pravila
odlu€ivanja kada je potrebno dati izjavu o usaglasenosti koju zahtevaju specifikaciji ili
standardu prema ISO / IEC 17025: 2017. Revidirani ISO / IEC 17025: 2017 priznaje da
nijedno pravilo odluke ne moze da reSi sve izjave usaglasenost u razli¢itim opsezima
ispitivanja i kalibracije.

Ovaj vodi¢ predvida:
— opsta uputstva o tome kako odabrati odgovarajuc¢a pravila odlucivanja
— uputstva o sastavljanju potrebnih elemenata pravila o odluci ako nema objavljenih
standardnih pravila primjeniti

6.2.1 Mjernanesigurnosti procjenarizika

Kada se izvodi mjerenje i naknadno daje izjava o usaglasenosti, na primjer, unutar ili van
granice tolerancije za proizvodacku specifikaciju ili prolazi/ne prolazi za odredeni zahtijev,
postoje dva moguca ishoda:

1. Doneta je ispravna odluka u skladu sa specifikacijom
2. Doneta je pogreSna odluka u vezi sa usaglaseno$c¢u sa specifikacijama

Svaka izmjerena vrijednost ima pridruZzenu mjernu nesigurnost. Na slici 9. prikazana su dva
identi€na merenja, ali sa razliitim mernim nesigurnostima. ProSirena merna nesigurnost u
donjem rezultatu (slu¢aj A) u potpunosti je unutar granice tolerancije. Gornji rezultat (slucaj
B) ima znacajno vecu mernu nesigurnost. Rizik od laznog prihvatanja rezultata u slu€aju da
je B veci zbog vecée nesigurnosti merenja.

¥ o , !
: "ol je
A —e— o rizik?”
| | |
| | |
Donja granica Nominalna vrednost Gornja granica

Slika 9 llustracija rizika merenja.
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6.2.2 Zastitni pojas i pravila odluc¢ivanja
Zastitni pojas

Upotreba zastitnih pojaseva moze umanijiti vierovatno¢u pogresne uskladenosti odluka. U
osnovi predstavlja faktor sigurnosti ugraden u postupak odlu€ivanja sa ciliem da smaniji
granicu prihvatanja ispod granice specifikacije/tolerancije.

Prema ILAC-G8:09/2019 duzina zastitnog pojasa predstavlja razliku izmedu granice
tolerancije/specifikacije (TL) i granice prihvatljivosti (AL) , tj. w = TL— AL. To znaci da ako je
rezultat mjerenja ispod granice prihvatanja (AL), tada se merenje prihvata kao odgovarajuce
specifikaciji (Slika 10.)

Gornja granica specifikacije l
w L Eadtitni
Gornja granica prihvatanja o T - pojas
.
MNominalna vrednost -
Deonja granica pribvatamja ..o

L Zaititni

pojas

_..5,..‘_

Dionja granica specifiliacije

Izjava o vsaglaiznosti Uszaglaizn

Usaglaian Uzaglaizn Usaglaien

Slika 10 Grafi¢ko predstavljanje zastitnog pojasa.

Kada je zastitni pojas jednak nuli, w= 0, rezultat mjerenja je prihvatljiv kada se nalazi ispod
granice tolerancije. Taj slu€aj se naziva jednostavno prihvatanje ili ,zajednicki rizik®, jer
vjerovatnoc¢a da bude izvan granice tolerancije moze biti i do 50% u slu€aju kada je rezultat
mjerenja tacno na granici tolerancije (pod pretpostavkom simetricne normalne distribucije
merenja).

6.2.3 Pravila odluéivanja
Pravilo binarne odluke postoji kada je rezultat ograni¢en na dva izbora (prolaz ili neuspeh).

Pravilo nebinarne odluke postoji kada viSe termina moZe izraziti rezultat (prolaz, uslovni
prolaz, uslovni neuspjeh, neuspjeh).

Izjave o usaglasenosti prijavljuju se kao:

UsaglaSeno- izmjerena vrjednost je ispod granice prihvatanja, AL = TL.
Neusaglaseno — izmjerena vrijednost je iznad granice prihvatanja, AL = TL.

OB 002.A Strana 11 do15




institut UPUTSTVO ZA OCJENU USAGLASENOSTI Sifra UP 00 135

2405 | REZULTATA ISPITIVANJA | PRAVILO ODLUGIVANJA
U ODJELJENJU ZA MIKROBIOLOSKA | BIOLOSKA | Patum  24.12.2020.

Bitia ISPITIVANJA Verzija | 1.0

!

Gornja granica T I
specifikcaci)e I I -~
MNominaln.
1.'1'21’;25: : U'L
r i
Dionja granica I T
L

specifikaci)z I I

Izjava o usaslai=nosti Usaglaien Usaglaizn Mepzarlaizn Meuzaglagan

Slika 11 Grafi¢ki prikaz binarne izjave - Jednostavno prihvatanje.

— Binarna izjava sa zastitnim pojasom
Izjave o0 usaglasenosti prijavljuju se kao:

UsaglaSeno— prihvatanje na osnovu zastitnog pojasa; rezultat mjerenja je ispod granica
prihvatanja, AL =TL - w.

NeusaglaSeno— odbacivanje na osnovu zastitnog pojasa; ako je rezultat mjerenja iznad
granica prihvatanja, AL = TL — w.

Gomja granica spacifikacije T I
W
Gomija granica prilvatanja -[ I I T

Nominalna vrednost *
‘51

. f I |
Donja granica prihvatanja I W
B 1

Deonja granica specifikacije [

) ) ) Uszaglagen Uszaglaien Mapsaglaizn Napzaslaien
Izjava o maagladencati

Slika 12 Grafi¢ki prikaz binarne izjave sa zastitnim pojasom.

— Nebinarna izjava sa zastitnim pojasom

Izjave o usaglasenosti prijavljuju se kao:

Usaglaseno - izmjereni rezultat je ispod granice prihvatanja, AL = TL - w.

Uslovno usaglaseno— izmjereni rezultat je unutar zastitnog pojasa i ispod granica tolerancije
uintervalu [TL - w, TL)].

Uslovno neusaglaseno— mijereni rezultat je iznad granice tolerancije, ali ispod granica
tolerancije dodata zastithom pojasu, u intervalu [TL, TL + w].
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Neusaglaseno— izmjereni rezultat je iznad granice tolerancije kojoj je dodat zastitni pojas, TL
+ w.

Gomja granica specifikacije I

Gornja granica prihvatanja

—e—
=]
[
_*E

Nominalna vrednost i

Ut f

Donja granica prihvatanja

He—
_.'E"_

Denja granica specifikacije I
Uszaglaien Uslowno Uslowno Mepsazlaizn

Izjava o ssagladencati - P .
' e veazlaizn nepzaglaien

Slika 13 Grafi¢ki prikaz nebinarne izjave sa zastitnim pojasom.

Treba uzeti u obzir da mjerenje moze dovesti do odluke o uskladenosti (prihvatanju)
upotrebom jednog zastithog pojasa i odbacivanjem ako se koristi veéi zastitni pojas. Stoga
je usaglasenost sa zahtijevom inherentno povezana sa primjenjenim pravilom odlucivanja.
Stoga se oCekuje da se pravilo odlu€ivanja usaglasi prije mjerenja.

6.2.4 Uzimanje mjerne nesigurnosti u obzir
Mjerna nesigurnost se uzima indirektno u obzir

Sa porastom merne nesigurnosti smanjuje se interval prihvatanja. Ovo ¢e dovesti do manjeg
broja prihvatljivih rezultata nego u slu¢ajevima kada je mjerna nesigurnost manja (Slika 14.).

hiala relativna profirena merna nesigurnost U=TL/10 1 w=1T

Zaititni

pojas

o
f
Interval prihvatanja AL TL
Welika relativna prodirena merna nesigurnost U=TL/2 1 w=1J
w

i Faititni

~ pojas

Interval prihvatanja AL s

Slika 14 Interval prihvatanja za slu¢aj kada je proSirena merna nesigurnost mala u
poredenju sa tolerancijom i velikaza istu granicu tolerancije TL .
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Da bi izbjegli zavisnost o zastitnim opsezima medu laboratorijama, laboratorije Cesto
indirektno uzimaju u obzir mjernu nesigurnost.

Merna nesigurnost se uzima u obzir direktno

ISO/IEC 17025:2018 zahtijevaju da laboratorije procjene mjernu nesigurnost i da primjenjuju
dokumentovano pravilo odluke prilikom davanja izjava o usaglasenosti.

Kao $to je prethodno spomenuto, usvojeni pristup moZe znacajno varirati zavisno od
situacije i mogu se primijeniti razli€iti zastitni opsezi.

Cesto se zastitni pojas zasniva na viSestrukom r prosirene mjerne nesigurnosti U gde je w =
rU. Za pravilo binarne odluke prihvata se izmjerena vrijednost ispod granice prihva¢anja AL
=TL—-w.

lako je uobiajeno da se koristi zastitni pojas w = U, moze biti sluajeva da je mnozitelj koji

nije 1 prikladniji. Tabela 6. daje primere razliCitih zastitnih pojasa za postizanje odredenih
nivoa specificnog rizika na osnovu aplikacije korisnika usluga (ILAC, 2019).

Tabela 2 Verovatno¢a laznog prihvatanja (PFA) i verovatnoéa laznog odbijanja (PFR)

(Pretpostavlja jednostranu specifikaciju i normalnu distribuciju rezultata mjerenja).

Pravilo odlugivanja

Zastitni pojas (w)

Specifi¢ni rizik

6 sigma 3U < 1ppm PFA
3 sigme 1,5U < 0,16% PFA
ILAC G8:2009 pravilo U < 2,5% PFA
ISO 14253-1:2017 0,83 U < 5% PFA
Prosto prihvatanje 0 < 50% PFA
ey Odbijanje za vrijednosti veée od
NekritiCko -U AL=TL+U< 2.5 PFR
Po zahtevu korisnika usluga U Korisnik definiSe r koji se primjenjuje

kao zastitni pojas
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6.2.5 Dokumentacija i primena pravila odlucivanja

U svim slu€ajevima pravila odlu€ivanja moraju biti kompatibilna sa zahtevima korisnika
usluga, propisima ili standardnim zahtevima. Potrebno ih je dogovoriti i dokumentovati pre
pocCetka rada. Mora biti jasno da su granice tolerancije u skladu sa zahtijevima i da se sva
mjerna nesigurnost i drugi proracuni izvode u skladu sa zahtevima ISO / IEC 17025: 2018.
Dogovoreno pravilo odluke koje se Kkoristi za izjave o usaglasenosti mora biti jasno
dokumentovano u izvestaju o merenjima.

Dokumentacija koja podrzava pravilo odluke treba da se uskladi sa slozenoS¢u pravila.
Potrebna dokumentacija uklju€uje:
— dokumentacija drugih faktora kao Sto su statistiCcke pretpostavke, ukljuCujuci vrstu
rizika, specifi¢nu ili globalnu i mjernu nesigurnost
— dokumentacija vrste procjene usaglasenosti i izjave o usaglasenosti
— kompatibilnost dokumentacije pravila o odluci sa zapisima o ispitivanju i kalibraciji.
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