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Metody stwierdzania zgodnosci wynikéw oznaczania stezenia B-karotenu ze
specyfikacja lub wymaganiami klienta

Podstawa: PN-EN ISO/IEC 17025:2018-02 i ILAC-G8:09/2019

Ogdline zasady stwierdzania zgodnosci ze specyfikacja lub wymaganiami

Na zyczenie klienta Laboratorium potwierdza zgodnos¢ wynikéw ze specyfikacjg lub
wymaganiami, stosujgc podang przez klienta warto§¢ nominalng (N), granice
tolerancji (TL) oraz uzgodniong z klientem zasade podejmowania decyzji (ZPD). ZPD
opisuje, w jaki sposob niepewnos¢ pomiaru jest uwzgledniania przy stwierdzaniu
zgodnosci. Laboratorium moze przedstawia¢ stwierdzenia zgodnosci wedtug
standardowej ZPD wybranej z Tabeli 1 lub wedtug innej zasady (ZK) doktadnie
sprecyzowanej przez klienta. ZK nie obejmuje rozpatrywania poziomu ryzyka btednej
akceptacji lub btednego odrzucenia.

Przedstawianie stwierdzen zgodnosci jest realizowane przez Laboratorium wytgcznie
na pisemne zyczenie klienta zawarte w Karcie realizacji zamoéwienia (FPR-02-3).

Tab. 1
Zasada Identyfikator Pasmo
podejmowania iPD ochronne Ryzyko
decyzji ZPD w

6 c* ZPD-1 3U Prawdopodobienstwo Bledne) Akceptacy < 1ppm
3o ZPD-2 1,50 Prawdopodobienstwo Blednej Akceptacji < 0,16%
ILAC G8:2009 ZPD-3 U Prawdopodobienstwo Blednej Akceptacji < 2.5%
ISO 14253-1:2017 ZPD-4 0.83U Prawdopodobienstwo Blednej Akceptacji < 5 %
Prosta akceptacja ZPD-5 0 Prawdopodobienstwo Bledne) Akceptacy < 50%
Akc,e_p,mcja ZPD-6 -U Prawdopodobienstwo Blednego Odrzucenia < 2.5 %
bezkrytyczna
Zdefiniowana przez . Klient okresla wspolezynnik , na podstawie ktorego

. ZPD-7 U . .
klienta okreslane jest pasmo ochronne w

Standardowe zasady podejmowania decyzji (ZPD)

Standardowe zasady podejmowania decyzji o zgodnosci ze specyfikacjg lub
wymaganiami sg definiowane w oparciu o rozne szerokosci pasma ochronnego, w,
czyli modutu réznicy miedzy granicg tolerancji wartosci mierzonej, TL (gruba linia
ciggta na ponizszych rysunkach), a granicg jej akceptacji, AL (cienka linia
kropkowana). Dokument ILAC-G8:09/2019 proponuje trzy metody stwierdzania
zgodnosci (I, 11.1. i 11.2. w tym dokumencie).

Informacija od klienta

Klient musi poda¢ warto$¢ nominalng, N, granice tolerancji, TL, oraz jednoznacznie
wybra¢ zasade podejmowania decyzji (z Tab. 1 lub ZK). W przypadku wyboru z Tab.
1 zasady innej niz ZPD-5 klient musi rowniez wybra¢ metode bezwarunkowej (BW)
lub warunkowej (W) akceptacji, np.: zapis w Karcie realizacji zamoéwienia (FPR-02-3)
,ZPD-3 W” oznacza pasmo ochronne w o szerokos$ci U (niepewnos¢ pomiarowa 2o,
wspoétczynnik rozszerzenia k = 2, poziom ufnosci ok. 95%), metoda 1.2. Rys. 3
(ponizej).
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I. Metoda prostej akceptacji: ZPD-5
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Rys. 1 Graficzne przedstawienie zasady bezwarunkowej, tzw. ,prostej akceptacji’. U
jest niepewnoscig rozszerzong wynikdw pomiardw przy prawdopodobienstwie
rozszerzenia ok. 95% i wspétczynniku rozszerzenia k = 2. W tej metodzie jednakze
warto$¢ U nie ma praktycznego zastosowania. Czerwona przerywana linia oznacza
wartos¢ nominalng.

Oswiadczenia o zgodnosci zawiera wéwczas stwierdzenie:

Wynik zgodny - jezeli zmierzona wartos¢ (bez uwzgledniania niepewnosci
pomiarowej) lezy ponizej gornej i powyzej dolnej granicy toleranciji.

Wynik niezgodny — jezeli zmierzona wartosc lezy powyzej gornej lub ponizej dolnej
granicy tolerancji.
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Il. Metody z pasmem ochronnym w: ZPD-1, ZPD-2, ZPD-3, ZPD-4, ZPD-6, ZPD-7

Powyzsze zasady uwzgledniajg poziom pasma ochronnego, w, wyznaczonego przez

klienta i mogg by¢ zastosowane w dwoch wariantach: bezwarunkowym (BW)
i warunkowym (W).

1l.1. Metoda bezwarunkowej akceptaciji i odrzucenia.

W metodzie tej stosuje sie jednoznaczne kryterium akceptacji/odrzucenia.
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Rys. 2 Graficzne przedstawienie metody decyzji bezwarunkowej z pasmem
ochronnym w. W metodzie tej warto§¢ U jest wykorzystana do zdefiniowania
szerokosci pasma ochronnego w.

Oswiadczenia o zgodnos$ci zawiera wéwczas stwierdzenie:

Wynik zgodny - jezeli dla przyjetego pasma ochronnego w wynik pomiaru lezy
ponizej goérnej i powyzej dolnej granicy akceptacji.

Wynik niezgodny - jezeli wynik pomiaru przekracza granice akceptacji, czyli lezy
w gornym lub dolnym pasmie ochronnym lub poza granicami tolerancji.
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I.2. Metoda warunkowej akceptacji i warunkowego odrzucenia.
W metodzie tej stosuje sie warunkowe kryteria akceptac;ji lub odrzucenia.
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Rys. 3. Graficzne przedstawienie metody z pasmem ochronnym w, z warunkowg
akceptacjg i warunkowym odrzuceniem. W metodzie tej wartos¢ U jest wykorzystana
do zdefiniowania szerokosci pasma ochronnego, w.

Oswiadczenia o zgodnosci zawiera wéwczas stwierdzenie:

Wynik zgodny - jezeli dla przyjetego pasma ochronnego w wynik pomiaru lezy
ponizej gornej i powyzej dolnej granicy akceptacji.

Wynik warunkowo zgodny — jezeli zmierzony wynik znajduje sie w zakresie
wewnetrznego pasma ochronnego.

Wynik warunkowo niezgodny — jezeli wynik pomiaru lezy powyzej gornej lub
ponizej dolnej granicy tolerancji, ale w zakresie wartosci poszerzonych o zewnetrzne
pasma ochronne, w.

Wynik niezgodny — jezeli zmierzony wynik lezy powyzej gornej lub ponizej dolnej
granicy tolerancji i poza zakresem zewnetrznego pasma ochronnego.

Sposob przedstawiania stwierdzenia zgodnosci

~Stwierdzenie zgodnosci wynikéw pomiaréw zawartosci pB-karotenu ze specyfikacjg
lub wymaganiami podanymi przez klienta wydano w oparciu o ZPD-... ... Z pasmem
ochronnymw = ... "

W przypadkach, kiedy przedstawia sie stwierdzenia zgodnosci z wymaganiami
klienta wedlug zasady zdefiniowanej przez klienta, tekst umieszczany na
Sprawozdaniu z badan (FPR-02-4) jest odpowiednio modyfikowany.
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