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1. Cel Instrukcji

Celem Instrukcji jest okreslenie sposobu postepowania dotyczacego stwierdzania zgodnosci wynikow/
rezultatdéw badan z wymaganiami w Sekcji Badah Wody Laboratorium Badafn Srodowiskowych i
Epidemiologiczno-Klinicznych PSSE w Itawie.

2. Zakres stosowania
Instrukcja dotyczy zasad podejmowania decyzji przy przedstawianiu stwierdzenia zgodnosci wynikow
/ rezultatdbw badan ze specyfikacja lub wymaganiem.

3. Odpowiedzialnos$¢
Za stosowanie Instrukcji odpowiedzialni sg wszyscy pracownicy SBW autoryzujacy sprawozdania
z badan. Nadzor nad stosowaniem Instrukcji sprawuje Koordynator Sekcji.

4. Terminologia

Stwierdzenie zgodnosci- przedstawienie w sprawozdaniu z badania, na zyczenie zleceniodawcy
(klienta), czy otrzymany wynik pozostaje w okreslonej relacji (zgodny/niezgodny)
do zdefiniowanych wymagan/specyfikacji.

Interpretacja rezultatu badania - przedstawienie w dokumencie b¢dacym zatgcznikiem do
sprawozdania z badania, na zyczenie zleceniodawcy (klienta), czy otrzymany rezultat pozostaje w
okreslonej relacji (zgodny/niezgodny) do zdefiniowanych wymagan/specyfikacji.

Rezultat badania — uzyskana przez laboratorium warto$¢ nie zawierajaca si¢ w zakresie
pomiarowym akredytowanej metody obejmujacym warto$ci wskazane w normatywach jako
wymaganie/specyfikacja

Zasada podejmowania decyzji - zasada opisujaca, w jaki sposob niepewno$¢ pomiaru jest
uwzgledniana przy okreslaniu zgodnosci z wyspecyfikowanym wymaganiem.

Bledna akceptacja — akceptacja wyniku niespetniajacego wymaganie/specyfikacje.

Bledne odrzucenie — odrzucenie wyniku spetniajagcego wymaganie/specyfikacje.

Granica tolerancji (TL)(granica specyfikacji) — wyspecyfikowana gorna lub dolna granica
dopuszczalnych warto$ci  wlasciwos$ci (rOwnoznaczna z najwyzsza/najnizsza dopuszczalng
warto$cig wymagania). O ile w specyfikacji nie okre§lono inaczej, granice tolerancji nalezg do
przedziatu tolerancji.

Przedzial tolerancji (przedzial specyfikacji) - przedziat dopuszczalnych wartosci wiasciwosci
(jednoznaczny z dopuszczalnym przedziatem wartosci wymagania).

Granica akceptacji (AL) — wyspecyfikowana gorna lub dolna granica dopuszczalnych wartosci
wielko$ci zmierzonych (wynikéw pomiaru). O ile w specyfikacji nie okreslono inaczej, granice
akceptacji nalezg do przedziatu akceptacji.
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Pasmo ochronne (w) — przedziat migdzy granica tolerancji a odpowiadajacg jej granica akceptacji,
gdzie dtugos¢ przedziatu w = [TL - AL|

Prosta akceptacja — zasada podejmowania decyzji, w przypadku ktorej granica akceptacji jest taka
sama jak granica tolerancji, tzn. AL = TL.

5. Opis postepowania

Laboratorium  przedstawia  stwierdzenie  zgodno$ci  wyniku badania lub  pomiaru
ze specyfikacjg/wymaganiem w sprawozdaniach z badan lub pomiaréw, w przypadku,
gdy zleceniodawca (klient) tego wymaga. Laboratorium uzgadnia ze zleceniodawcg (klientem)
wybrang zasad¢ podejmowania decyzji oraz informuje o zwigzanym z nig ryzyku.

W przypadku wyboru przez zleceniodawce zasady podejmowania decyzji okreslonej w przepisie
prawa oraz zasady podanej przez zleceniodawce, laboratorium nie rozpatruje poziomu ryzyka
dotyczacego prawdopodobienstwa btednej akceptacji i btgdnego odrzucenia.

W badaniach jakosciowych organoleptycznych (smak, zapach), w badaniach nieakredytowanych
laboratorium nie podaje niepewnosci i nie stwierdza zgodnosci wyniku ze
specyfikacja/wymaganiem wg zasad opartych na niepewnosci ( np. zasady akceptacji warunkowej z
uwzglednieniem pasma ochronnego).

W przypadku uzyskania wartosci ponizej lub powyzej zakresu akredytacji metody — rezultatu
badania, laboratorium przedstawia w dokumencie b¢dacym zatgcznikiem do sprawozdania z
badania, na zyczenie zleceniodawcy (klienta), interpretacje, czy otrzymany rezultat pozostaje w
okreslonej relacji (zgodny/niezgodny) do zdefiniowanych wymagan/specyfikacji.

W laboratorium Sekcji Badan Wody stosuje si¢ pasmo ochronne w = U, gdzie U stanowi
niepewnos¢ rozszerzong przy poziomie ufnosci ok. 95% i wspotczynniku rozszerzenia k=2.

Zasada prostej akceptacji

Stwierdzenia zgodno$ci majg charakter binarny, w = 0, AL = TL.

. wynik jest zgodny z wymaganiem, jesli wynik pomiaru znajduje si¢ ponizej granicy
akceptaciji,

AL = TL. Ryzyko btednej akceptacji wynosi do 50%.

o wynik jest niezgodny z wymaganiem, jesli wynik pomiaru znajduje si¢ powyzej granicy

akceptacji, AL = TL. Ryzyko btednego odrzucenia wynosi do 50%.

Gérna granica specyfikaciji TL=AL
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Zasada akceptacji warunkowej z uwzglednieniem pasma ochronnego
Stwierdzenia zgodnos$ci majg charakter niebinarny, w = U.

. wynik jest zgodny z wymaganiem, jesli wynik pomiaru znajduje si¢ ponizej granicy
akceptaciji,
AL =TL - w. Ryzyko btednej akceptacji wynosi do 2,5%.

=wynik jest warunkowo zgodny z wymaganiem, jesli wynik pomiaru znajduje si¢ w pasmie
ochronnym 1 ponizej granicy tolerancji/specyfikacji, w przedziale [TL - w, TL]. Ryzyko
btednej akceptacji wynosi do 50%.

= wynik jest niezgodny z wymaganiem, jesli wynik pomiaru znajduje si¢ powyzej granicy tolerancji
(specyfikacji) powigkszonej o pasmo ochronne, TL + w. Ryzyko bt¢dnego odrzucenia wynosi
do 2,5%.

=wynik jest warunkowo niezgodny z wymaganiem, jesli wynik pomiaru znajduje si¢ powyzej
granicy tolerancji (specyfikacji), ale ponizej granicy tolerancji (specyfikacji) powickszonej 0
pasmo ochronne, w przedziale [TL, TL + w]. Ryzyko btednego odrzucenia wynosi do 50%.
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Przedstawione powyzej ustalenia rozpatrujg gorng granic¢ tolerancji/specyfikacji. W przypadku
dwustronnie ograniczonych przedziatéw tolerancji nalezy rowniez uwzgledni¢ dolne granice.

Stwierdzenie zgodno$ci w przypadku zasady opartej na szacowaniu ryzyk w laboratorium
(dotyczy metod jakoSciowych):

Laboratorium przeanalizowato i oszacowato poziom ryzyka btednej akceptacji i btgdnego odrzucenia
wyniku badania w metodach jakosciowych. Stwierdzenia zgodno$ci majg charakter binarny.

=wynik jest zgodny z wymaganiem, ryzyko biednej akceptacji pozostaje na niskim poziomie,
akceptowalnym przez laboratorium;

=wynik niezgodny z wymaganiem - ryzyko blednego odrzucenia pozostaje na niskim poziomie,
akceptowalnym przez laboratorium.



5. Sposob identyfikacji wyniku zgodnego/niezgodnego ze specyfikacja/wymaganiem
w sprawozdaniu z badania:
Sekcja Badan Wody w sprawozdaniu z badania, wyniki, do ktérych odnosi si¢ stwierdzenie
zgodnosci identyfikuje przez umieszczenie W tabeli ,,uwagi” dla podj¢tej decyzji oznakowania

literowego:
Decyzja dOt,y czaca StWierqz.ema Oznakowanie literowe
zgodnosci/niezgodnosci
Wynik zgodny z wymaganiem Z
Wynik warunkowo zgodny z wymaganiem WZ
Wynik niezgodny z wymaganiem NZ
Wynik warunkowo niezgodny z wymaganiem WNZ

7. Formularze wynikajace z instrukcji
Brak

8. Rozdzielnik

9.1. Egzemplarz nr 01 — Archiwalny/Koordynator SBW — wersja papierowa
9.2. Wersja aktualnego dokumentu dostgpna na serwerze — dokumenty udostepnione — Klimaszewska-

Jako$¢- Instrukcie.



