Strona 1z5

Instrukcja Ogéina P3-02-109

Zasady podejmowania decyzji przy

MZ K przedstawianiu stwierdzenia Da;a , 31.12.2020

._, — . . wydania
i zgodnosci z wymaganiami d

do Procedury P3-02 Postepowanie

z probka Nr wersji 01
. . Opracowat Sprawdzit Zatwierdzit
i | nazwiske Beata Szambora Marta Kowalewska Agata Swiderska-Ostapiak
Data 29.1%.2020r. 29.12.2020r. 31.12.2020r.
]
. l 3 i
Poc {tr

!

1. CEL INSTRUKCJI

Celem Instrukcji jest stwierdzenie zgodnosci wynikéw z wymaganiami lub
specyfikacjami.

2. PRZEDMIOT | ZAKRES INSTRUKCJI

Przedmiotem Instrukcji jest szczegdétowy opis zasad podejmowania decyzji do
stwierdzenia zgodnosci wynikow.

3. ODPOWIEDZIALNOSC

Odpowiedzialnymi za przestrzeganie Instrukcji sg osoby zatrudnione na danym
stanowisku pracy i, zgodnie z zakresem obowigzkéw, dokonujgce stwierdzenia
zgodnosci wynikéw z wymaganiami lub specyfikacjami. Nadzér nad przestrzeganiem
instrukcji sprawuje Kierownik Laboratorium.

4. TRYB POSTEPOWANIA

4.1 Podstawg do stwierdzania zgodnoS$ci jest wymaganie normy akredytacyjnej PN-EN
ISO/IEC 17025:2018-02 [1]. Powyzsza norma narzuca laboratoriom badawczym,
aby, gdy Klient tego wymaga, zamieszczaty w sprawozdaniach z badan
stwierdzenie zgodnos$ci wynikéw z wymaganiami lub specyfikacjami.

Specyfikacja lub wymaganie oraz zasada podejmowania decyzji (wynik
zgodny/niezgodny lub spetnia/nie spetnia) powinny by¢ jasno okreslone.

Jezeli nie jest to zawarte w specyfikacji lub wymaganiu, wybrana zasada
podejmowania decyzji powinna by¢ zakomunikowana Klientowi i z nim uzgodniona.
(punkt 7.1.3 ww. normy).

4.2 Zasada podejmowania decyzji to zasada opisujgca, w jaki sposob niepewnos¢

pomiaru jest uwzgledniana przy okre$laniu zgodnosci z wyspecyfikowanym
wymaganiem (punkt 3.7 ww. normy)
Laboratorium przedstawiajgce stwierdzenie zgodnosci ze specyfikacjg Iub
wymaganiami musi udokumentowac i zastosowac¢ przyjeta zasade podejmowania
decyzji, biorgc pod uwage poziom ryzyka, takiego jak btedna akceptacja i btedne
odrzucenie oraz zatozenia statystyczne. (punkt 7.8.6.1 ww. normy)
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Stwierdzenie zgodnosci wynikéw ze specyfikacjg lub wymaganiami przedstawiane
jest w sprawozdaniu z badan wylgcznie na zyczenie Klienta, zawarte w Zleceniu
wykonania badania. (formularz F-96)

Laboratorium stosuje ZASADY PODEJMOWANIA DECYZJI PRZY STWIERDZANIU
ZGODNOSCI/NIEZGODNOSCI zamieszczone w przewodniku ILAC-G8:09/2019.

Najwazniejsze pojecia:

granica tolerancji (TL) — dopuszczalna gérna lub dolna granica warto$ci pomiarowych —
wynika z wymagan norm lub specyfikacji (np. "Najwyzsze dopuszczalne stezenia”,
~Warto$c parametryczna”) — (tolerance limit) np.

granica akceptacji (AL)— dopuszczalna goérna lub dolna granica akceptacji wyniku
pomiaru - (acceptance limit),

pasmo ochronne (w) — przedziat miedzy granicg tolerancji TL i granicg akceptacji AL
gdzie w = | TL-AL |.

Kazdy wynik pomiaru jest obarczony niepewnoscig. Brak uwzglednienia informaciji
o wartosci niepewnosci pomiaru moze spowodowaé podjecie btednej decyzji (btedng
akceptacje lub btedne odrzucenie). Prawdopodobienstwo, ze zaakceptowany wynik
jest niezgodny lub odrzucony wynik jest zgodny nazywamy ryzykiem.

Wybierajac  okreslong (proponowang przez Laboratorium) zasade
podejmowania decyzji Klient akceptuje zwigzane z nig ryzyko bfednej
akceptacji lub btednego odrzucenia.

4.2.1 Zasada nr 1 Zasada prostej akceptacji

Jest to zasada, w ktérej nie uwzglednia sie pasma ochronnego; TL = AL, z czego
wynika, ze w = 0.

Stwierdzenia zgodnosci sg binarne. Zaktada sie, ze oszacowanie wielkosci mierzonej
ma normalny rozktad prawdopodobienstwa, a do obliczenia ryzyka wykorzystywane
jest ryzyko specyficzne (tylko dla danego wyniku). W takim przypadku ryzyko, ze
zaakceptowane wyniki lezg poza granicami tolerancji wynosi do 50%, i ryzyko
btednego odrzucenia wynikéw pomiaréw lezgcych poza granicg tolerancji réwniez
wynosi do 50% .

Poniewaz ryzyko zaréwno bftednej akceptacji, jak i bftednego odrzucenia moze
wynosi¢ 50%, zasada ta jest czasami nazywana ,wspdélnym ryzykiem”.
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Rys. 1 Graficzne przedstawienie zasady prostej akceptacii

Gérna granica tolerandi T I ]_
(NDS, Worlodt parametryczna) ]l T
u _ iT =
Doina granica tolerangji : — {_ — i { N -
Akceptacja Akceptacja Odrzucenie Odrzucenie
U - niepewno$¢ rozszerzona wynikéw pomiaru przy poziomie ufnosci ok. 95%

i wspotczynniku rozszerzenia k = 2 (niepewno$¢ pomiaru podawana w sprawozdaniu z badari)

Stwierdzenia zgodno$ci sg przedstawiane jako:

* Wynik Zgodny (akceptacja) - zmierzona warto$¢ jest ponizej granicy akceptaciji,
przy czym ryzyko btednej akceptacji wynosi 50%;

» Wynik Niezgodny (odrzucenie) - zmierzona warto$¢ przekracza granice akceptacii,
przy czym ryzyko btednego odrzucenia wynosi 50%.

4.2.2 Zasada nr 2 Zasada akceptacji niebinarnej z pasmem ochronnym
(z warunkowg akceptacjg/odrzuceniem)

Jest to zasada uwzgledniajgca pasmo ochronne ,w”".

Klient zgadza sie, ze decyzje opierajg sie na ograniczonych granicach akceptaciji.
w=U,

AL=TL -w,

gdzie U jest niepewnoscig rozszerzong obliczong na podstawie GUM.

Stwierdzenie zgodnosci nie ma charakteru binarnego. Zaktada sie, ze oszacowanie
wielko$ci mierzonej ma normalny rozktad prawdopodobienstwa, a do obliczenia ryzyka
wykorzystywane jest ryzyko specyficzne (tylko dla danego wyniku). W takim
przypadku ryzyko akceptacji wynikéw znajdujgcych sie poza granica tolerancji wynosi
<2,5%. W przypadku wynikéw odrzuconych ryzyko, ze mieszczg sie w granicach
tolerancji wynosi < 2,5%. Kiedy zmierzony wynik jest bliski toleranciji, ryzyko btedne;j
akceptacji i btednego odrzucenia wzrasta do 50%.
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Rys.2 Graficzne przedstawienie zasady niebinarnej akceptacji z pasmem ochronnym ,w”
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U — niepewno$¢ rozszerzona wynikéw pomiaru przy poziomie ufnosci ok. 95% i
wspotczynniku rozszerzenia k = 2 (niepewno$c pomiaru podawana w sprawozdaniu z badar)

Stwierdzenia zgodnosci sg przedstawiane jako:

* Wynik Zgodny (akceptacja) — uzyskany wynik zmiescit sie w granicy akceptacji przy
uwzglednieniu pasma ochronnego stanowigcego warto$¢ niepewnosci rozszerzonej
(przy k = 2). Specyficzne ryzyko btednej akceptacji wynosi do 2,5%.

» Wynik Warunkowo zgodny (warunkowa akceptacja) — uzyskany wynik zmiescit sie
w granicy tolerancji - w pasmie ochronnym stanowigcym warto$¢ niepewnosci
rozszerzonej (przy k = 2). Jednakze rozszerzona niepewno$¢ wyniku pomiaru
przekroczyta granice tolerancji. Dla wyniku pomiaru bliskiego granicy tolerancji,
specyficzne ryzyko bfednej akceptacji wzrasta do 50%.

* Wynik Warunkowo niezgodny (warunkowe odrzucenie) — wynik pomiaru znalazt
si¢ poza granicg tolerancji. Jednakze rozszerzona niepewno$¢ wyniku pomiaru
znalazta sie¢ w granicach tolerancji - w pasmie ochronnym stanowigcym warto$¢
niepewno$ci rozszerzonej (przy k = 2). Dla wyniku pomiaru bliskiego granicy
tolerancji, specyficzne ryzyko btednego odrzucenia wzrasta do 50%.

* Wynik Niezgodny (odrzucenie) — wynik pomiaru, wraz z rozszerzong niepewnoscia
wyniku pomiaru (przy k=2) przekroczyt granice tolerancji. Specyficzne ryzyko
btednego odrzucenia wynosi do 2,5%.
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Na sprawozdaniu z badan, wraz ze stwierdzeniem zgodnos$ci, Laboratorium
zamieszcza informacje:

e do ktorych wynikéw odnosi sie stwierdzenie zgodnosci,

e ktére specyfikacje, normy lub ich czesci sg spetnione, a ktére nie,

o zastosowang <zasade podejmowania decyzji wraz z ryzykiem btednej
akceptacji/btednego odrzucenia (o ile nie jest ona wiasciwie okreslona we wskazane;
specyfikacji/normie lub podana przez Klienta— w_tym przypadku Laboratorium nie
szacuje ryzyka)

5. DOKUMENTY ZWIAZANE

1

. PN-EN ISO/IEC 17025: 2018-02, Ogdlne wymagania dotyczgce kompetencji laboratoriéw
badawczych i wzorcujgcych.

2. ILAC-G8:09/2019, Wytyczne dotyczace zasad podejmowania decyzji i stwierdzer

zgodnosci.

6. ZALACZNIKI

Brak

7. TABELA ZMIAN | POPRAWEK

Lp.

Tres¢ zmiany / poprawki Zmiane wprowadzit Podpis / data

1

Wprowadzenie instrukgiji Petnomocnik ds. SZJ |31.12.2020 ) &Jj
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Historia akceptacji
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Instrukcja P3-02-109 Zasady podejmowania decyzji przy przedstawianiu stwierdzenia zgodnosci z
I Lp] Stan akc. ‘ Do kogo l Data oper.| Operacje wykonat ’ Rodzaj ake. l Od kogo l Data wys.
1 Zaakcepto- Kowalewska Marta 2020-12-30 Kowalewska Marta Merytoryczna Szambora Beata (Dziat 2020-12-30
wane (Laboratorium Zakiadowe) 13:36 Rozwoju i Inwestycji) 11:32
2  Zaakcepto- Swiderska-Ostapiak Agata 2020-12-30 Swiderska-Ostapiak  Formalna Szambora Beata (Dzial  2020-12-30
wane (Prezes Zarzadu) 15:08 Agata Rozwoju i Inwestycji) 13:36

System FINN - Koniec wydruku. Sporzadzit: Beata Szambora 2020-12-31 06:37 Podpis: Cf)



