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Przedstawianie stwierdzen zgodnosci

Stwierdzenie zgodnosci ze specyfikacjg lub wymaganiem dotyczgcym badania jest przedstawiane na
wyrazne zyczenie Klienta.
Jezeli zasada okreslania zgodnosci nie jest zawarta w specyfikacji lub wymaganiu to Laboratoritmistosuje
zasady zgodne z przewodnikiem ILAC-G8:09/2019, lub inne, wybrane i zaakceptowane przez Klienta w
trakcie przegladu zlecenia. Dodatkowo, Klient jest informowany o ryzyku uzyskania odmiennego wyniku
stwierdzenia zgodnosci, przy ocenie przez inny podmiot (o ile wybrana przez niege metoda oceny
zgodnosci bedzie inna od zastosowanej w Laboratorium).
W procesie formutowania stwierdzenia zgodnosci mamy do czynienia z dwomafodzajami ryzyka:

-ryzyko producenta, zwigzane z odrzuceniem wynikow spetniajgcych wymagania,

-ryzyka konsumenta, zwigzane z akceptacjg wynikéw niespetniajgeych wymagan.

Wybierajagc okreslong zasade podejmowania decyzji Klient akceptuje zwigzane z nig ryzyko btednej

akceptacji lub btednego odrzucenia.

Laboratorium dokumentuje i stosuje zasady podejmewania decyzji z uwzglednieniem poziomu ryzyka

powigzanego ze stwierdzeniem zgodnosci.

Jezeli zasada podejmowania decyzji jest okreslona przez Klienta, regulatora lub dokument normatywny, nie

jest konieczne rozwazanie poziomu ryzykas
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Wybor zasady podejmowania decyzji przy ocenie zgodnosci

-----------------------------
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Rysunek 1 Schemat blokowy wyboru zasady podejmoWwania decyzji przy ocenie zgodnosci

Podstawowe pojecia:

granica tolerancji (TL) (granica specyiikacji) — wyspecyfikowana goérna lub dolna granica dopuszczalnych
warto$ci wtasciwosci

przedziat toleranciji (przedziat specyfikaciji) przedziat dopuszczalnych wartosci wtasciwosci

granica akceptacji (AL)«=Wyspecyfikowana gorna lub dolna granica dopuszczalnych wartosci wielkosci
zmierzonych

przedzial akceptaciji(+ przedziat dopuszczalnych wartosci wielkosci zmierzonych

pasmo ochronne«(w) — przedziat miedzy granicg tolerancji TL i granicg akceptacji AL

w=TL — AL.
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Eysunek 2 Graficzne przedstawienie pasma ochronnego
Laboratorium przedstawiajgc stwierdzenie zgodnosci z wymaganiami dokumentujé i‘stesuje przyjetg
zasade podejmowania decyzji biorgc pod uwage poziom ryzyka zwigzanego z’przyjetg zasada.
Binarna zasada podejmowania decyzji wystepuje gdy wynik decyzji ograni¢za ‘sie do dwoch wyboréow:
- spetnia (akceptacja)
- nie spetnia (odrzucenie)
W przypadku niebinarnej zasady podejmowania decyzji wynik m@ze by¢ wyrazony w postaci wielu okreslen:
- spetnia
- warunkowo spetnia
- warunkowo nie spetnia

- nie spetnia
Dla uproszczenia, wiekszo$¢ postanowien-przedstawionych w tym dokumencie rozpatruje gorng granice
tolerancji / specyfikacji. W przypadku,dwustronnie ograniczonych przedziatéw tolerancji / specyfikacji nalezy

uwzgledni¢ rowniez dolne granices

Zasady podejmowania decyzji przy stwierdzeniu zgodnosci wqg. ILAC-G8:09/2019:

1.Prosta akceptacjalbinarna — jest to zasada, w ktorej nie uwzglednia sie pasma ochronnego (w=0)

Stwierdzeniaszgodnosci sg przedstawiane jako:

- spetnia = wartos¢ zmierzona znajduje sie ponizej granicy akceptacji, AL =TL

- nie spefnia - warto$¢ zmierzona znajduje sie powyzej granicy akceptacji, AL =TL
Prosta akceptacja jest rowniez nazywana ,,ryzykiem wspolnym”.

Ryzyko btednego odrzucenia i btednej akceptacji wynosi do 50%
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U = 95% rozszerzona niepewnosc pomiaru

Eysunek 3 Graficzne przedstawienie binamego stwierdzenia zgodnosci - prosta akceptacja

2.Akceptacja binarna z zastosowaniem pasma ochronnego — Klient zgadza,Sie, Ze decyzje opieraja sie na

ograniczonych granicach akceptacji. Zaktada sie, ze do obliczenia ryzyka “Wykorzystywane jest ryzyko
specyficzne (tylko dla danego wyniku). W takim wypadku ryzyko akceptagji wynikdw znajdujgcych sie poza
granicg tolerancji wynosi <2,5%, ryzyko odrzucenia wynikow mieszeZgeych sie w granicach tolerancji wynosi
<2,5%. Kiedy zmierzony wynik jest bliski toleranciji, ryzyko btedngj akceptacji i btednego odrzucenia wzrasta
do 50%.

Stwierdzenia zgodnosci przedstawiane sg jako:

- spetnia — akceptacja oparta na pasmie ochronnym,wynik pomiaru znajduje sie ponizej granicy akceptaciji,
AL=TL-w

- nie spefnia — odrzucenie oparte na pasmie ochronnym, wynik pomiaru znajduje si¢ powyzej granicy
akceptacji, AL=TL —w

Zastosowanie pasm ochronnych moze zmniejszy¢ prawdopodobieristwo podjecia btednej decyzji dotyczgcej

zgodnosci.
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Rysunek 4 Graficzne przedstawienie binarnego stwierdzenia zgodnosci w przypadku zastosowania pasma
ochronnego

3.Akceptacja niebinarna z zastosowaniem pasma ochronnego — Klient zgadZagig, ze decyzje opierajg si¢ na

ograniczonych granicach akceptacji. Zaktada sie, ze do obliczenia ryzyka wykorzystywane jest ryzyko
specyficzne (tylko dla danego wyniku). W takim wypadku ryzyko akeeptacji wynikéw znajdujgcych sie poza
granicg tolerancji wynosi <2,5%, ryzyko odrzucenia wynikdw mieszezgcych sie w granicach tolerancji wynosi
<2,5%. Kiedy zmierzony wynik jest bliski tolerancji, ryzyko btednej akceptacji i btednego odrzucenia wzrasta
do 50%.

Stwierdzenia zgodnosci przedstawiane sg jako:

- spetnia — wynik pomiaru znajduje sie ponizej granicy akceptacji, AL=TL —w

-warunkowo spetnia — wynik pomiaru, znajduje sie w pasmie ochronnym i ponizej granicy
toleranciji/specyfikacji, w przedziale [TL —W, TL]

-warunkowo nie spetnia — wynik pomiakl znajduje sie powyzej granicy tolerancji / specyfikacji, ale ponizej
granicy tolerancji / specyfikacji pawiékszonej o pasmo ochronne, w przedziale [TL,TL +w]

- nie spetnia — wynik pomiaru,_znajduje sie powyzej granicy tolerancji/specyfikacji powiekszonej o pasmo

ochronne TL +w
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Rysunek 5 Graficzne przedstawienie miebinamego stwierdzenia zgodnosci w przypadku zastosowamia pasma
ochronnego (na rysunku w = U)
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4.Ewaluacja wykorzystujgca niepewnos¢ pomiaru - Jezeli niepewnosé pomiaru jest uwzgledniana

bezposrednio, to przedziat akceptacji stanowi ograniczong czes¢ przedziatu tolerancji. Pasmo ochronne
opiera sie na wielokrotno$ci r rozszerzonej niepewnosci pomiaru U, gdzie: w=rU. Powszechnie stosuje sie
pasmo ochronne w=U, jednak w niektérych przypadkach bardziej zasadne jest zastosowanie innego niz 1
mnoznika.

W celu unikniecia zaleznosci decyzji o stwierdzeniu zgodnosci z wymaganiami od pasm ochronnych

dopuszcza sie posrednie uwzglednianie niepewnosci pomiaru.
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