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1.0 CILJ PRIMENE
Uputstvom se definiSe postupak za divanje i1 izbor pravila odlgivanja za ocenu
usaglasenosti rezultata ispitivanja u odnosu neifgigeciju.

2.0 PODRWUJE PRIMENE

Uputstvo utvduje postupak za utdivanje i izbor pravila odléivanja za ocenu usaglasenosti
rezultata ispitivanja u odnosu na specifikaciju.

Uputstvo se primenjuje u Centru za higijenu i humekologiju i Centru za mikrobiologiju.

3.0 REFERENCE | VEZE SA DRUGIM DOKUMENTIMA

- Opsta pravila poslovanja ZJZ Sabac u okviru pmjzasluga laboratorijskog ispitivanja
- SOP za izradu izveStaja o ispitivanju SOP-04.1

- SOP za procenu merne nesigurnosti SOP-06.1

- ILAC-G8:09/2019 Guidelines on Decision Rules &tdatements of Conformity

4.0 DEFINICIJE

Pravilo odlu¢ivanja: pravilo koje opisuje kako se merna nesigurnosinazu obzir kada se
iskazuje usaglasenost sa specifikacijom.

ProSirena merna nesigurnost (Uk):definiSe interval oko rezultata nekog merenja kegjimoze
pripisati izmerenoj vrednosti. Razlog za &raavanje proSirene merne nesigurnosti je postizanje
dovoljno visokog poverenja (priblizno 95%) da prawadnost leZi unutar intervala odemog
rezultatom merenja y (yx UK). ProSirena merna nesigst predstavlja proizvod kombinovane
standardne nesigurnosti i faktora pokrivanja (k=2).

Zona prihvatanja-Acceptance zone:opseg vrednosti nekog parametra, za dehe proces
merenja i pravilo odigivanja, koji rezultuje pozitivnom ocenom usagla&th&ada je rezultat
merenja unutar te zone.

Zona odbacivanja-Rejection zone:opseg vrednosti nekog parametra, za dehe proces
merenja i pravilo odkivanja, koji rezultuje negativnom ocenom usaglasénkada je rezultat
merenja unutar te zone.

Zastitni pojas - quard band (w): veli¢cina magnitude od granice specifikacije do granimeez
prihvatanja ili zone odbijanjaw = |TL — AL |.)

Zona tolerancije - Tolerance:Zona prihvatanja oddena specifikacijom.

Acceptance Limit (AL)-Granica prihvatanja (AL)

Tolerance Limit (TL) (Specification Limit) - Granica tolerancije (TL) specificirana gornja ili
donja granica dozvoljenih vrednosti.

Greska tipa | (o) — verovatnoa da je ispitani uzorak usaglasen, iako je dobijgsgsaglaseno
merenje. Verovatn@ pogresne odluke za proidiaga (o), tj. usklaieni proizvodi su pogresSno
odba&eni.

GresSka tipa Il (p) — verovatnéa da je ispitani uzorak neusaglas&ak i ako se dobije usaglaseno
merenje. Verovatn@a pogresSne odluke za potréddp), tj. neusaglaseni proizvodi su pogreSno
prihvateni.

Koeficijent nesigurnosti testa (TUR)- odnos tolerancije, TL, merene \@thie, deljen sa 95%
proSirenom mernom nesigurrdoSmernog procesa gdef&R =TL / U.

4.1 ODGOVORNOST
4.1.1 Za kontrolu sprovignja ovog SOP-a odgovoran je Sef laboratorije.

4.1.2 Za pridrzavanje spro@enja ovog dokumenta u praksi odgovorni su svi Zapo&oji su
kompetentni da se bave usaglas@nozultata ispitivanja.
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5.0 POSTUPAK

5.1 UsaglaSenost rezultata ispitivanja sa graémim vrednostima

5.1.1 Prlikom procene usaglasenosti rezultataivgmja sa dozvoljenom gornjom i/ili donjom
granicom propisanom sa specifikacijom ili standardr(pravilnikom), mora se uzeti u obzir
merna nesigurnost dobijenog rezultata ispitivakgda se rezultat merenja, koji ukdjye i mernu
nesigurnost, poredi sa granicom, Slika 1, ili mé&om (donjom i gornjom granicom) specifikacije
ili standarda (pravilnika), mogu se razlikovégtiri slucaja.

-
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Slika 1: Rezultati ispitivanja sa mernom nesiguéoa$ odnosu na gornju dozvoljenu granicu

5.1.2 Procena usaglasenosti z&ajeve |1 1V na Slici 1 je jasna — rezultati mei@nj
ukljucujuci interval merne nesigurnosti, jasno su ispod (lasay rezultat), odnosno
iznad (neusaglasen rezultat) gornje dozvoljeneigea@a sldaj Il i 11l odluka nije
jasna, jer interval nesigurnosti prelazi gornju\dwgenu granicu.

5.2 Procena rizika i greSke tipa | &) i tipa Il ( B)

5.2.1 Prilikom ocenjivanja usaglaSenosti, postejiovatnga za dva tipa pogresnih odluka,
jedna za proizvideca (o) i jedna za potroga (), definisane kao procena rizika.

Matrica odluka se moze izraziti kao:

P=["3% alal

5.2.2 Verovatnéa donosSenja ispravnih odluka sadrzana je u elemar(il -o)) i (1 -f), a
rizici pogresnih odluka u elementima . Ove greSke su poznate kao greska tipa-(
usaglaSeni proizvodi su pogreSno odbijeni i grégiall (B) — neusaglaseni proizvodi su
pogresno prihveeni.

5.2.3 Procenu rizika pogresSnog odbijanja ili pogogsprinvatanja rezultata potrebno je
uraditi samo kada pravilo odiiyanja propisuje laboratorija. Kada pravilo otiitanja
propisuje korisnik, propisi ili normativni dokumemije potrebno dalje razmatrati nivo
rizika.
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5.3 pdredivanje zone prihvatanja, zone odbacivanja i zastitag pojasa — PRAVILO
ODLUCIVANJA

5.3.1 Da bismo procenili rezultate u&ievima Il i lll prikazanim na Slici 1, u odnosu na
graninu vrednost, potrebno je primeniti pravilo otitanja. Pravilo odlgivanja daje recept za
prihvatanje ili odbijanje proizvoda na osnovu réata merenja, njegove merne nesigurnosti i
granice propisane specifikacijom ili standardonaginikom), uzimajéi u obzir prihvatljiv nivo
verovatn@e donosenja pogresne odluke, tj. Prihvatljiv nizdka. Na osnovu izabranog pravila
odlwivanja, odréduje se granica zone prihvatanja i zone odbijaakg ta ako je rezultat merenja
u zoni prihvatanja, proizvod se proglaSava usaglasea ako je u zoni odbijanja proglasava se
neusaglaseni. Presek izéneove dve zone predstavlja granicu odluke.

5.3.2 Zastitni pojas se odhge tako da je za merenja u zoni prihvatanja verax¥a laznog
prihvatanja / odbijanja manja ili jednaka definisamnivou poverenja.

5.3.3 Pravilo odlaivanja opisuje kako se merna nesigurnost uzimaair g@ilikom navaienja
usaglasenosti / neusaglasenosti sa specifikaclj@@andardom (pravilnikom).

5.3.4 Prilikom popunjavanja Zahteva za ispitivanerisnik se odltuje da li zeli izjavu o
usaglasenosti sa specifikacijom / standardom ili®liko Zeli izjavu o usaglaSenosti, korisnik
odreiuje pravilo odlgivanja kojece se primeniti i tada nije potrebno dalje razmaé&aivoa
rizika.

5.3.5 U rezultatu ispitivanja , koji je sastavnodevesStaja o ispitivanju , koji sadrzi izjavu o
usaglasenosti jasno se identifukje na koje se taeukzjava primenjuje, koji rezultati ispunjavaju
ili ne ispunjavaju zahteve propisane u odgova@japecifikaciji proizvoda ili standardu
(pravilniku) i koje pravilo odlgivanja je primenjeno.

5.3.6 Prilikom izveStavanja rezultata merenja,aultu ispitivanja, koji je sastavni deo
izveStaja o ispitivanju, rezultat merenja, X, si&gmzuje sa proSirenom mernom nesigutnpdJ,
koja je iskazana u istim jedinicama kao i rezuitarenja, gde je primenljivo.

5.3.7 Pravilo odl@ivanja 1 — binarno - jednostavno prihvatanje (@ = 0)

5.3.7.1 Primenom pravila odiivanja 1 zastitni pojas je jednak nuti,= O, te je granica
prihvatljivosti jednaka granici tolerancije kojagpistavlja granicu prihvatljivosti

propisanu specifikacijom ili standardom (pravilnmkly AL = TL, Slika 2.

5.3.7.2 ProSirena merna nesigurnostdarata po GUM-u mora biti manja od 1/3 granica
tolerancije na osnovu proizvodnih specifikaclfd&/R > 3: 1).

INTERVAL PRIRVATANA  NTERVAL ODBlANA

-

AlL=Tl

Slika 2: granica prihvatanja i granica odbijanjBravilu odlgivanja 1
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5.3.7.3 U ovom skaju, kada je rezultat merenja blizu granice toleijanrizik da su

prihvateni rezultati merenja izvan granice tolerancij&@e%. Rizik laznog odbijanja je do 50 %

za rezultat merenja iznad gr

anice tolerancijepéaini granice tolerancije.

5.3.7.4 1zjava o usaglasenosti se u zavisnostobigehog rezultata merenja iskazuje naima

prikazan u Tabeli 1.
Pravilo odlu¢ivanjal — o =

0; AL=TL

GORWA GRANICA

(R3]

TOLERINGIVE

Jokin Granncs
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U
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1

TOLERANCIE
RezULTAT MERENA

1
Usauasen Usaguasen Neusaguasen NeySABLASEN

U = 95 % proSirena merna nesigurnost

Tabela 1.
Broj varijante Opis Ocena usaglasenosti
1 Rezultat merenja sa proSirenomNa osnovu rezultata hemijskih ispitivanja, u
mernom nesigurnésg, X + U, je | smislu ispitivanih parametara, dostavljeni uzo
u propisanim gragnim je USAGLASEN sa zahtevima propisanim u
vrednostima. odgovarajdem Pravilniku/Uredbi/Specifikaciji.
NAPOMENA: Svi rezultati merenja s proSiren,
mernom nesigurnés nalaze se unutar granice
referentnih vrednosti sa nivoom poverenja od
95% za proSirenu mernu nesigurnost.
2 Rezultat merenja, X, je u Na osnovu rezultata hemijskih ispitivanja, u

propisanim granicama, a
interval proSirene merne
nesigurnosti, = U, prelazi
propisane gratine vrednosti.

smislu ispitivanih parametara, dostavljeni uzo
je USAGLASEN sa zahtevima propisanim u
odgovarajdem Pravilniku/Uredbi/Specifikaciji.
NAPOMENA: UsaglasSenost rezultata merenja
(navesti parametre) sa referentnim vrednostin
ne moZe se potvrditi sa nivoom poverenja

od 95% za proSirenu mernu nesigurnost, Sto
zn&i da postoji mogénost da se rezultat
merenja nde i izvan granica referentnih

vrednosti.

ak

ak

a
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Broj varijante Opis Ocena usaglasenosti
3 Rezultat merenja, X, je izvan | Na osnovu rezultata hemijskih ispitivanja, u
propisanih granica, a smislu ispitivanih parametara, dostavljeni uzorak
interval proSirene merne je NEUSAGLASEN sa zahtevima propisanim U
nesigurnosti, = U, obuhvata odgovarajdéem Pravilniku/Uredbi/Specifikaciji.
deo graninih vrednosti NAPOMENA: neusaglasenost rezultata merenja

(navesti parametre) sa referentnim vrednostima
ne moZze se potvrditi sa nivoom poverenja od
95% za proSirenu mernu nesigurnost, St@&zna
da postoji mogénost da se rezultat merenjaiea
i unutar granica referentnih vrednosti.

4 Rezultat merenja sa Na osnovu rezultata hemijskih ispitivanja, u
proSirenom mernom smislu ispitivanih parametara, dostavljeni uzorak
nesigurnou, X = U, je je NEUSAGLASEN sa zahtevima propisanim U
izvan propisang graémih odgovarajdéem Pravilniku/Uredbi/Specifikaciji.
vrednosti NAPOMENA: Rezultat merenja (navesti

parametre) s proSirenom mernom nesigunos
nalazi se izvan granice referentne vrednosti sa
nivoom poverenja 95% za proSirenu mernu
nesigurnost.

5.3.7.5 Ako se dobije rezultat merenja koji je jekligranici prinvatanja tada se postupa kao u
slwaju 2.

5.4 Merna nesigurnost mikrobioloskih metoda ispitianja

Merna nesigurnost svih merljivih komponenti nesimsti je ukljuiena u proces mikrobioloskih
ispitivanja za svaki faktor posebno, obzirom daikrabiologiji postoje komponente nesigurnosti,
koje se ne mogu drzati pod kontrolom. Laboratanja identifikovane sve sve ke faktore
nesigurnosti i drzi ih pod kontrolom prema procédarprocenu merne nesigurnosti. Merna
nesigurnost je procenjena i uzeta u obzir. Pdbma je da u kontolisanim uslovima ispitivanja
ima nizak nivo rizika na rezultat ispitivanja i iskazuje se u izveStaju o ispitivanju.

5.5 Pravilo odlwivanja za merenje nivoa buke

Definisano je pravilo oditivanja za ocenu usaglasenosti rezultata ispitivargeenja nivoa buke
u skladu sa ILAC-G8:09/2019 — pravilo 1 koje nemuiu obzir mernu nesigurnost rezultata
merenja. Ovo pravilée se primenjivati uvek a u skladu sa zahtevimardatPravilniku o
metodama merenja buke, sadrzini i obimu izveStageeenju buke ("Sl. glasnik RS",

br. 72/2010).

6.0 ZAPISI
Nema.

7.0 PRILOZI
Nema.



