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1 SVRHA

Svrha ovog uputstva jeste definisati pravilo odlucivanja kod davanja izjave o usaglasenosti sa zakonskom

regulativom ili utvrdenim specifikacijama prilikom izdavanja izvjestaja o ispitivanju.

2 PODRUCJE PRIMJENJE

Ovo uputstvo primjenjuje se u laboratoriji prilikom izrade izvjeStaja o ispitivanju i prilikom dogovaranja

izvrsenja usluge sa kupcem.

3 ODGOVORNOST

Odgovornost za primjenu ovog uputstva imaju svi uposlenici koji ucestvuju u izradi lzvjeStaja o

ispitivanju i koji u¢estvuju u dogovaranju izvrsenja usluge sa kupcem.

4 DEFINICIJE I SKRACENICE

Pravilo odlucivanja — pravilo koje opisuje kako uzeti u obzir mjernu nesigurnost prilikom
davanja izjave o usaglasenosti sa specificiranim zahtjevom

Merna nesigurnost je parametar pridruzen rezultatu mjerenja koji karakterizira rasipanje
vrijednosti koje s razlogom mogu biti pripisane mjerenoj velicini

Prosirena mjerna nesigurnost (U), U = k-c(y) - definira interval oko rezultata mjerenja koji se
moZe pripisati izmjerenoj vrijednosti. ProSirenom mjernom nesigurnoscu se postize dovoljno
visoko povjerenje (od priblizno 95 %) da prava vrijednost leZi unutar intervala oderedenog
rezultatom mjerenja i predstavlja proizvod kombinirane standardne nesigurnosti i faktora
pokrivanja k (k = 2).

Limit tolerancije (TL) — gornja ili donja granica prihvatljive vrijednosti mjerne veli¢ine
Interval tolerancije- interval prihvatljivih vrijednosti mjerne veli¢ine. Ukoliko nije drugacije
navedeno u zakonskoj regulativi ili specifikaciji, TL pripada intervalu tolerancije.

Limit prihvatljivosti (AL) — gornja ili donja granica prihvatljive vrijednosti izmjerne veli¢ine
Interval prihvatljivosti - interval prihvatljivih vrijednosti izmjerene veli¢ine. Ukoliko nije
drugacije navedeno u zakonskoj regulativi ili specifikaciji, AL pripada intervalu prihvatljivosti.
Interval odbacivanja — interval neprihvatljivih vrijednosti mjerne veli¢ine

Zastitni pojas (w) — interval izmedu limita tolerancije i odgovarajuéeg limita prihvatljivosti,
w=|TL-AL|

PFA — vjerovatnoda pogresnog prihvatanja

PFR — vjerovatnoca pogresnog odbacivanja
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5 REFERENTNI DOKUMENTI

— Guidelines on Decision Rules and Statements of Conformity, ILAC-G8:09/2019

6 PRIMJENA PRAVILA ODLUCIVAN]JA

Kada kupac zahtjeva izjavu o usaglaSenosti rezultata ispitivanja sa odredenom specifikacijom,
standardom ili zakonskom regulativom, specifikacija, standardi ili zakonska regulativa i pravilo
odlucivanja su jasno definisani i usaglaseni sa korisnikom, osim ako pravilo odlucivanja nije sadrzano u
zahtjevanoj specifikaciji, standardu ili zakonskoj regulativi.

Prilikom davanja izjave o usaglasenosti laboratorija dokumentuje pravilo odlucivanja koje primjenjuje,
uzimajuci u obzir nivo rizika (kao Sto su lazno prihvatanje i lazno odbijanje i statisticke pretpostavke) koji
je povezan sa pravilom odlucivanja. Kada pravilo odlucivanja propisuju korisnik, propisi ili normativni
dokumenti, nije potrebno daljnje razmatranje rizika.

U izjavi o usaglasenosti u sklopu izvjestaja o ispitivanju je jasno identifikovano:

a) na koje se rezultate izjava o usaglasenosti primjenjuje;

b) koje specifikacije, standardi ili njihovi dijelovi su ispunjeni ili nisu ispunjeni;

c) koje pravilo odlucivanja se primjenjuje (osim ako je ono sadrZzano u zahtjevanoj specifikaciji ili
standardu)

Pravila odlucivanja koja se primjenjuju u laboratoriji moZe biti binarno ili nebinarno.

6.1 Binarno pravilo odluc¢ivanja - jednostavno prihvatanje
Binarno pravilo odlucivanja — jednostavno prihvatanje bez zastitnog pojasa (Slika 1.) znaci da postoje
dvije opcije — izmjerena vrijednost usaglasena ili nije usaglasena sa specificiranim zahtjevom. U ovom
slucaju zastitni pojas (w) je jednak nuli, a mjerna nesigurnost se ne uzima u obzir.

— lzmjerena vrijednost je usaglasena sa specificiranim zahtjevom ako je manja od limita
prihvatljivosti (AL=TL).

— lzmjerena vrijednost nije usaglasena sa specificiranim zahtjevom ako je veca od limita
prihvatljivosti (AL=TL).
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gornji AL=TL { T
doniji AL=TL { { {
usaglaSenost DA DA NE NE

Slika 1. Binarno pravilo odlucivanja — jednostavno prihvatanje bez zastitnog pojasa

6.2 Binarno pravilo odlucivanja sa zastitnim pojasom

Binarno pravilo odlucivanja sa zastitnim pojasom (Slika 2.) znadi da postoje dvije opcije — izmjerena

vrijednost usaglasena ili nije usaglasena sa specificiranim zahtjevom. U ovom slucaju zastitni pojas (w)

nije jednak nuli, a mjerna nesigurnost se uzima u obzir pri definisanju zastitnog pojasa.

e Izmjerena vrijednost je usaglaSena sa specificiranim zahtjevom ako je manja od limita

prihvatljivosti (AL=TL - w).

e Izmjerena vrijednost nije usaglasena sa specificiranim zahtjevom ako je vefa od limita

prihvatljivosti (AL=TL-w).
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doniiAL—————% ______ % ______________
donji TL : -
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Slika 2. Binarno pravilo odlucivanja sa zastitnim pojasom

6.3 Nebinarno pravilo odlucivanja
Nebinarno pravilo odlucivanja znaci da postoje Cetiri opcije: izmjernea vrijednost usaglasena ili nije
usaglasena sa specificiranim zahtjevom i izmjerena vrijednost uslovno usaglasena ili uslovno nije
usaglasena sa specificiranim zahtjevom. Mjerna nesigurnost se uzima u obzir pri definisanju zastitnog
pojasa.

e Izmjerena vrijednost je usaglaSena sa specificiranim zahtjevom ako je manja od limita
prihvatljivosti (AL=TL - w).

e Izmjerena vrijednost je uslovno usaglasena sa specificiranim zahtjevom ako je manja od limita
tolerancije i unutar zastitnog pojasa, tj u intervalu [TL-w, TL]

e Izmjerena vrijednost je uslovno neusaglasena sa specificiranim zahtjevom ako je veéa od limita
tolerancije i manja od limita tolerancije uvecanog za zastitni pojas, tj u intervalu [TL, TL+w]

e Izmjerena vrijednost nije usaglasena sa specificiranim zahtjevom ako je veca od limita tolerancije
uvecanog za zastitini pojas TL+w
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Zastitini pojas treba biti definisan prije izvodenja ispitivanja.

gornji TL
gormi AL _ __ __ __ f _

donii AL Tj— ——— e ————— = — = o

donii TL - P *

usaglagenost DA uslovno DA uslovno NE

NE

7

Slika 3. Nebinarno pravilo odlucivanja

UKLJUCIVANJE MJERNE NESIGURNOSTI U PRAVILO ODLUCIVANJA

Zastitini pojas se odreduje mnoZenjem proSirene mjerne nesigurnosti sa faktorom r.

w=r-U

Uobicajeno je da se uzima da je r=1, tj. w=U ali moguci su i slucajevi koristenja vrijednsoti faktora r u
zavisnosti od zahtjeva za postizanjem odredenog nivoa rizika na osnovu zahtjeva kupca (tabela 1.)
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Tabela 1. Vjerovatnoéa pogresnog prihvatanja (PFA) ili pogresnog odbacivanja izmjerene vrijednosti (PFR)

Pravilo odlucivanja

Zastitni pojas, w

Specificni rizik

6 sigma 3U <1ppm PFA
3 sigma 1,5U <0,16% PFA
ILAC G8:2009 pravilo 1U <2,5% PFA
ISO 14253-1:2017 (5) 0,83U <5% PFA
Jednostavno prihvatanje 0 < 50% PFA
Nekriticno -U Vrijednost neusaglasena ako je ve¢a od AL=TL+U
Zahtjev kupca ru Kupac definiSe faktor r za utvrdivanje zastitnog pojasa w
8 ZAPISI
— Nema
9 PRILOZI
— Nema
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