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1. CILJ

Cilj ovog uputstva je da definiSe nac¢in na koji laboratorija daje izjavu o usaglaSenosti /
neusaglasenosti sa specifikacijom ili standardom (pravilnikom) primenom pravila odlucivanja.

2. OBLAST PRIMJENE

Ovo uputstvo se primjenjuje pri davanju usaglaSenosti / neusaglaSenosti rezultata sa
specifikacijom, standardom/pravilnikom.

3. VEZA SA DRUGIM DOKUMENTIMA

ILAC-G8:09/2019

4. DEFINICIJE

Ocenijivanje 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 veliine.

Interval tolerancije - interval dopusStene vrednosti merene veli¢ine.
Tolerancija — specificirana tolerancija, razlika izmedu gornjeg i donjeg limita tolerancije.
Prihva €eni 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
odgovaraju¢eg merenja koju karakteriSe opseg unutar kojih se nalazi ta¢na vrednost.
Nesigurnost merenja je kvantitativna procena granica unutar kojih se nalazi tacna vrednost
merne veli€ine.

ProSirena merna nesigurnost (U) — definiSe interval oko rezultata jednog merenja koji se
mozZe 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.

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. Verovatno¢a pogreSne odluke za proizvodaca (a), tj. uskladeni proizvodi su pogresSno
odbaceni.
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GreSka tipa Il (B) — verovatnoca da je ispitani uzorak neusaglaSen, ¢ak i ako se dobije
usaglaeno merenje. Verovatno¢a pogresne odluke za proizvodaca (B), tj. neusaglaSeni
proizvodi su pogresno prihvaéeni.

5. ODGOVORNOSTI

Za primjenu ovog uputstva odgovoran je Tehnicki rukovodilac odjeljenja i MenadZer kvaliteta. U
procesu ucestvuju analitiCari ovlasteni za ispitivanje specificiranom ispitnom metodom.

6. OPIS

6.1 UsaglaSenost rezultata ispitivanja sa grani  €nim vrednostima

Prilikom procene usaglaSenosti rezultata ispitivanja sa dozvoljenom gornjom i/ili donjom
granicom propisanom sa specifikacijom ili standardom (pravilnikom), mora se uzeti u obzir
merna nesigurnost dobijenog rezultata ispitivanja. Kada se rezultat merenja, koji ukljuCuje i
mernu nesigurnost, poredi sa granicom ili intervalom (donjom i gornjom granicom) specifikacije
ili standarda (pravilnika), mogu se razlikovati ¢etiri slu€aja (slika 1).

NEUSHGLASEND SA GRANICHIM
VREONDSTI {

i o
IREONDSTi

i ii iii iv

Slika 1: Rezultati ispitivanja sa mernom nesigurnoscu u
odnosu na gornju dozvoljenu granicu

Procena usaglaSenosti za sluCajeve i i iv na slici 1 je jasna — rezulati merenja uklju€ujuci |
interval merne nesigurnosti, jasno su uspod (usaglasen rezultat), odnosno iznad (neusaglasen
rezultat) gornje dozvoljene granice. Za slu€aj ii i iii odluka nije jasna, jer interval nesigurnosti
prelazi dozvoljenu granicu.

6.2. Procena rizika | greske tipa | ( a) | tipa Il (B)

6.2.1 Prilikom ocenjivanja usaglaSenosti, postoji verovatno¢a za dva tipa pogresnih odluka,
jedna za proizvodaca (a) i jedna za potroSaca (B), definisane kao procena rizika. Matrica odluka
se moze izraziti kao:

<[5 )
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6.2.2 Verovatnoc¢a donoSenja ispravnih odluka sadrZzana je u elementima (1-a) i (1-B), a rizici
pogresnih odluka u elementima a i . Ove greSke su poznate kao greske tipa | (a) — usaglaseni
proizvodi su pogreSno odbijeni i greSke tipa Il (B) — neusaglaSeni proizvodi su pogresSno
prihvaéeni.

6.2.3 Procenu rizika pogresnog odbijanja ili pogreSnog prihvatanja rezultata potrebno je uraditi
samo kada pravilo odluivanja propisuje laboratorija. Kada pravilo odlu€ivanja propisuje
korisnik, propisi ili normativni dokumenti nije potrebno dalje razmatrati nivo rizika.

6.3 Odredivanje zone prihvatanja, zone odbacivanja i zastitn ~ og pojasa — PRAVILO
ODLUCIVANJA

6.3.1 Da bismo procenili rezultate u slu¢ajevima ii i iii prikazanim na slici 1, u odnosu na
grani¢nu vrednost, potrebno je primeniti pravilo odlu€ivanja. Pravilo odlu€ivanja daje recept za
prihvatanje ili odbijanje proizvoda na osnovu rezultata merenja, njegove merne nesigurnosti |
granice propisane specifikacijom ili standardom (pravilnikom), uzimajuéi u obzir nivo
verovatnoce donoSenja pogreSne odluke, tj. prihvatljiv nivo rizika. Na osnovu izabranog pravila
odlucivanja, odreduje se granica zone prihvatnja i zone odbijanja, tako da ako je rezultat
merenja u zoni prihvatanja, proizvod se proglaSava usaglasenim, a ako je u zoni odbijanja
proglaSava je neusaglaSenim. Presek izmedu ove dve zone predstavlja granicu odluke.

6.3.2 Zastitni pojas se odreduje tako da je za merenje u zoni prihvatanja verovatnoc¢a laznog
prihvatanja / odbijanja manja ili jednala definisanom nivou poverenja.

6.3.3 Pravilo odlucivanja opisuje kako se merna nesigurnost uzima u obzir prilikom navodenja
usagladenost / neusaglasenost sa specifikacijom ili standardom (pravilnikom).

6.3.4 U rezultatu ispitivanja, koji je sastavni deo lzveStaja o ispitivanju, koji sadrzi izjavu o
usaglaenosti jasno se identifikuje na koje se rezultate primenjuje, koji rezultati ispunjavaju ili ne
ispunjavaju zahteve propisane u odgovarajucoj specifikaciji proizvoda ili standardu (pravilniku) |
koje pravilo odlu€ivanja je primenjeno.

6.3.5 Prilikom izveStavanja rezultata, u Rezultatu ispitivanja, koji je sastavni deo lzveStaja o
ispitivanju, rezultat merenja, X, se prikazuje sa proSirenom mernom nesigurnoscu, U, koja je
iskazana u istim jedinicama kao i rezultat merenje.

6.3.6 Pravilo odlu €ivanja 1- binarno — jednostavno prihvatanje (  w=0)
Primenom pravila odlu¢ivanja 1 zastitni pojas je jednak nuli, (w=0), te je granica prihvatljivosti

jednaka granici tolerancije koja predstavlja granicu prihvatljivosti propisanu specifikacijom ili
standardom (pravilnikom), AL = TL, slika 2.
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INTERVAL PRIMVATANGA ~ INTERVAL OOBIAN

* -

w=0

|
-t

AL=TL
Slika 2: granica prihvatanja i granica odbijanja u Pravilu odlu¢ivanja 1

U ovom slucaju, kada je rezultat merenja blizu granice tolerancije, rizik da su prihvacéeni rezultati
merenja izvan granice tolerancije je 50%. Rizik laznog odbijanja je do 50% za rezultat merenja
iznad granice tolerancije, a u blizini granice tolerancije.

Izjava o usaglaSenosti se u zavisnosti od dobijenog rezultata merenja iskazuje na nacin
prikazan u tabeli 1.

Tabela 1. Pravilo odlu €ivanja — (w=0), AL =TL

BORNH BRANICA I {
TOLERANGIVE -

i

DONi4 BRANIG 51 T

T

TOLERANGIE 1 1
REZULTAT MERENM Usagtasew Usagiasen  NeusagLaSen némm:
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Slu€aj | Opis Izjava o0 usaglaSenosti
Na osnovu rezultata hemijskih ispitivanja, u smislu ispitivanih
Rezultat merenja sa | parametara, dostavljeni uzorak je USAGLASEN sa zahtevima
proSirenom mernom | propisanim u odgovaraju¢em Pravilniku/Uredbi/Specifikaciji.
1 nesigurnoséu, X £ U,
je u propisanim NAPOMENA: Svi rezultati merenja s proSirenom mernom
vrednostima nesigurnos¢éu nalaze se unutar granice referentnih vrednosti
sa nivoom poverenja od 95% za proSirenu mernu nesigurnost.
Na osnovu rezultata hemijskih ispitivanja, u smislu ispitivanih
. parametara, dostavljeni uzorak je USAGLASEN sa zahtevima
Rezultat merenja , o o o . e
. L propisanim u odgovaraju¢em Pravilniku/Uredbi/Specifikaciji.
X, je u propisanim
granicama, a interval NAPOMENA: UsaglaSenost rezultata merenja (navesti
2 proSirene merne f ; dnosti . wrditi
nesigurnosti , + U p_arametre) sa referentnim vre nostima ne moze se potvrditi sa
: 2~ = | nivoom poverenja od 95% za proSirenu mernu nesigurnost, Sto
prelazi propisane oy - , ; >
. .| znaci da postoji mogucnost da se rezultat merenja nade i izvan
grani¢ne vrednosti i . ;
granica referentnih vrednosti.
Na osnovu rezultata hemijskih ispitivanja, u smislu ispitivanih
parametara, dostavljeni uzorak je NEUSAGLASEN sa
Rezultat merenja, | zahtevima propisanim u odgovaraju¢em
X, jeizvan Pravilniku/Uredbi/Specifikaciji.
propisanih granica, a
3 interval proSirene NAPOMENA: neusaglaSenost rezultata merenja (navesti
merne nesigurnosti , | parametre) sa referentnim vrednostima ne moZze se potvrditi sa
+ U, obuhvata deo | nivoom poverenja od 95% za proSirenu mernu nesigurnost, Sto
grani¢nih vrednosti | znaci da postoji moguénost da se rezultat merenja nade i
unutar granica referentnih vrednosti.
Na osnovu rezultata hemijskih ispitivanja, u smislu ispitivanih
parametara, dostavljeni uzorak je NEUSAGLASEN sa
. zahtevima propisanim u odgovaraju¢em
Rezultat merenja sa | o, . ik /Uredbi/Specifikacij
proSirenom mernom
4 nesigurnoséu, X + U,

je izvan propisanih
grani¢nih vrednosti

NAPOMENA: Rezultat merenja (navesti parametre) sa
proSirenom mernom nesigurnos¢u nalazi se izvan granica
referentne vrednosti sa nivoom poverenja od 95% za proSirenu
mernu nesigurnost.

6.3.7. Pravilo odlu €ivanja 2 — nebinarno prihvatanje bazirano na zastit

nom pojasu ( w=U)

Primenom pravila odlu€ivanja 2 zastitni pojas je jednak proSirenoj mernoj nesigurnosti, w=U, te
je granica prihvatljivosti jednaka granici tolerancije, koja predstavlja granicu prihvatljivosti
propisanu specifikacijom ili standardom (pravilnikom), umanjenoj za zastitni pojas, AL = TL — w,

slika 3.
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e Ustomo  DStome  INTERvAL
PAINVTAN  PRIKVAARJE DORIIME  ODBLINA

UASTITHY POAS a;f:”
[ AL ;l'l._ TL* W

Slika 3: granica prihvatanja i granica odbijanja u Pravilu odiuéivanja 2

U ovom sluéaju, rizik laZznog prihvatanja i laznog odbijanja je do 2,5%. Kada je rezultat merenja
blizu granice tolerancije, rizik da su (uslovno) prihvaéeni, odnosno (uslovno) odbijeni rezultati

merenja izvan, odnosno unutar granice tolerancije je do 50%.

Izjava 0 usaglaSenosti se u zavisnosti od dobijenog rezultata merenja iskazuje na nacin

prikazan u tabeli 2.

Tabela 2

Pravilo odlu €éivanja2 - w=U,AL=TL- w

CORNA GRANIGA TOLERANGIE ) E I
CORNA GANGH PRI+~ (i IS ————

- v
oW GRANIGA PRIBVATINA i

................... I----------T---- A —-
D0 GRANEA TOLEAMNGAE e B
At USLRE iy iy IS
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Slucaj Opis Izjava o usaglasenosti
Na osnovu rezultata hemijskih ispitivanja, u smisiu ispitivanih
R . i parametara, dostavljenl uzorak je USAGLASEN sa zahtevima
ezultat merenja sa prosirenom q iniku/Uredbi/Specifik
1 mernom nesigurnoséu, X+ U, jeu Eﬁggﬁgi;,os govara]uciem Pra_w o aci.
Gy Gy : : Svi rezultati merenja s proSirenom mernom
propisanim grani¢nim vrednostima ; ¥ . : .
nesigurnoséu nalaze se unutar granice referentnih vrednosti sa
nivoom poverenja od 95% za prosirenu mermu nesigurnost.
Na osnovu rezultata hemijskih ispitivanja, u smislu ispitivanih
Rezultat merenja, X, je u parametara, dostavljeni uzorak je USLOVO USAGLASEN sa
propisanim granicama, ainterval | zahtevima propisanim u odgovaraju¢em Pravilniku/Uredbi/Specifikaciji.
2 prodirene merne nesigurnosti, £U, | NAPOMENA: Usaglasenost rezultata merenja (navesti parametre) sa
prelazi propisane granicne referentnim vrednostima ne moze se potvrditi sa nivoom poverenja od
vrednosti 95% za prosirenu mernu nesigurnost, to znaci da postoji moguénost
da se rezultat merenja nade i izvan granica referentnih vrednosti.
Na osnovu rezultata hemijskih ispitivanja, u smislu ispitivanih
parametara, dostavljenl uzorak je USLOVNO NEUSAGLASEN sa
Rezultat merenja, X, je izvan zahtevima propisanim u odgovarajuéem Pravilniku/Uredbi/Specifikaciji.
3 propisanih granica, a interval NAPOMENA: neusaglasenost rezultata merenja (navesti parametre)
prosirene merne nesigurnosti, U, | sa referentnim vrednostima ne moze se potvrditi sa nivoom poverenja
obuhvata deo granicnih vrednosti | od 95% za prodirenu mernu nesigurnost, sto znati da postoji
mogucénost da se rezultat merenja nade i unutar granica referentnih
vrednosti.
Na osnovu rezultata hemijskih ispitivanja, u smislu ispitivanih
Rezultat merenja sa prosirenom parametara, dostavljeni uzorak je NEUSAGLASEN sa zahtevima
4 mernom nesigurnoséu, X+ U, je | propisanim u odgovarajucem Pravilniku/Uredbi/Specifikaciji.
izvan propisanih granicnih NAPOMENA: Rezultat merenja (navesti parametre) s prosirenom
vrednosti mernom nesigurno$cu nalazi se izvan granice referentne vrednosti sa
nivoom poverenja od 95% za prosirenu mernu nesigurnost.

6.3.8 Pravilo odlu €ivanja 3 — binarno prihvatanje bazirano na zastitno

m pojasu ( w=f(U))

Primenom pravila odluCivanja 3 zaStitni pojas je jednak kvadratnom korenu razlike kvadrata
granice tolerancije i proSirene merne nesigurnosti, te je granica prihvatljivosti jednaka granici
tolerancije, koja predstavlja granicu prihvatljivosti propisanu specifikacijom ili standardom
(pravilnikom), umanjenoj za vrednost zastitnog pojasa, AL = TL — w, slika 4.
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Slika 4: granica prihvatanja | granica odbijanja u Pravilu odluéivanja 3

U ovom slucaju, rizik laznog prihvatanja je manji od 2% tj. smanjen je rizik potroSaca, postoji
mala verovatnoc¢a laznog prihvatanja tj. veliko poverenje u ispravno prihvatanje.

Izjava o0 usaglaSenosti se u zavisnosti od dobijenog rezultata merenja iskazuje na nacin

prikazan u tabeli 3.

Tabels 3
Pravilo odluéivanja 3 =TT =05 -8 =T -w
_ T )
Uaow i poMgNE T COURLIT | |
JUIMMLA DOMATIDA JUL LA T 4 ¥ Ta Kriiy e il
L]
J
o ot Py~ 17 }
' Ui Pises
JONCIA BRAMEA TOLERANIIE > I t
SE20LIL MEREN USIGUSEY  AETSABLISEN  RevedsLAsEw
U = 95 % prodiena Mema nesigumast
Shutaj Opis |Zjava o usagldsenosti
Ma osnovu rezultata hemigskih spivana, v smisiu isptvanh
parametara, dostavljeni uzorak je USAGLASEN sa zahtevima
. ) propisanim u sdgovarajuéem PraviinkwUredbiSpecifbacy
i H;_Ium‘rt:l T:::Ea' x'Af unutar umanjemnim za vrednost zadtitnog pojesa (w=__)
9 o A, NAPOMEMNA: Svi rezultati merenja s prodirsnom memom
nesigumoiéu nalaze se unutar granice prkvatanja sa nivoom
poversnja od 95% za profirenu memu nesgumest
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Na osnovu rezultata hemijskih ispitivanja, u smislu ispitivanih
parametara, dostavljeni uzorak je NEUSAGLASEN sa zahtevima
propisanim u odgovaraju¢em Pravilniku/Uredbi/Specifikaciji

Rezultat merenja, X, je u opsegu umanjenim za vrednost zastitnog pojasa (w=__).
2 izmedu granice prihvatanja i granice | NAPOMENA: neusaglasenost rezultata merenja (navesti parametre)
tolerancije sa referentnim vrednostima ne moze se potvrditi sa nivoom

poverenja od 95% za proSirenu memu nesigurnost, Sto znaci da
postoji mogucnost da se rezultat merenja nade i unutar

granica prihvatanja.

Na osnovu rezultata hemijskih ispitivanja, u smislu ispitivanih
parametara, dostavljeni uzorak je NEUSAGLASEN sa zahtevima
propisanim u odgovarajucem Pravilniku/Uredbi umanjenim za
vrednost zastitnog pojasa (w=__).

NAPOMENA: Rezultat merenja (navesti parametre) s proSirenom
mernom nesigurnoscu nalazi se izvan granice referentne vrednosti
sa nivoom poverenja od 95% za prosirenu mernu nesigurnost.

3 Rezultat merenja, X, je izvan granice
prihvatanja

Ako se dobije rezultat merenja koji je jednak granici prihvatanja tada se postupa kao u slu¢aju
2, pri primeni pravila odlu€ivanja 1, kao u slu¢aju 1, dok se kod primene pravila 3 tada postupa
kao u slucaju 2.

Laboratorija primenjuje pravilo odlu  ¢€ivanja 1 — binarno — jednostavno prihvatanje ( w=0),
ukoliko klijent ne zahteva druga ¢ije.

7. ZAPISI
Red. . . Rok Mjesto Odg.osoba
: Naziv zapisa . . I > X
broj cuvanja arhiviranja za Cuvanje
I . . Str.sar.za
1 Izvestaj o ispitivanju 4 godina arhiva obradu podataka

8. DISTRIBUCIJA UPUTSTVA

Kopija Naziv funkcije primaoca kopije
Original MenadZer kvaliteta
1 Elektronska distribucija dokumenata na razmjeni u PDF formatu
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