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EMI EPITESUGYI MINOSEGELLENORZO INNOVACIOS
NONPROFIT KORLATOLT FELELOSSEGU TARSASAG

EMI EPITOIPARI VIZSGALO LABORATORIUM

TAJEKOZTATO

EMILAB altal alkalmazott dontési szabaly az MSZ EN ISO/IEC 17025:2018 és az
ILAC-G8:09/2019 szerint

ELOSzO

Ez a dokumentum tdjékoztatast nydjt az ligyfelek szamara a dontési szabalyokrdl és
a kdévetelményeknek valé megfelelésrél. Célja, hogy az Ugyfelek rendelkezésére
alljanak azok az alapvet6 informaciék, amely alapjan eldonthetik, mi képezze a
laboratdriumi/vizsgalati minGsitések alapjat.

Az EMI Nonprofit Kft. a Nemzeti Akkreditaléd Hatdsag (tovabbiakban: NAH) altal
akkreditalt laboratériumanak mikodése megfelel az MSZ EN ISO/IEC 17025:2018
szabvanynak, amely szabvany 7.8.6 pontja rendelkezik a megfelel6ségi
nyilatkozatok kozlésérdl.

//////

» az ugyfélnek ki kell valasztania a megfelelGségértékelés soran alkalmazandd
dontési szabalyt. (Dontési szabalyok kozil Alapeset, A, vagy B)

Azt is meg kell jegyezni, hogy kiilonbség van az atfogd ,laboratériumi kockazat” és
a ,kockazat” kozott, amely egy dontési szabalyhoz kapcsolddik (ebben az esetben a
mérés dontési kockdzata). Ez utdbbi kozvetlenil a megfelel6ségi nyilatkozatok
altal alkalmazandd dontési szabdlyokat. Ennek megfelel6en a kedvezményezett
vallalja a nyilatkozatokhoz kapcsolddd kockazatot, azaz az eredmények hamis
elfogaddasat vagy elutasitasat.
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MEGHATAROZASOK

Az alabbiakban ismertetjik az ILAC-G8:2019-es utmutatdban leirt dontési
szabalyokat. Az irasbeli minGsitési igényben ezen lehet6ségek kozil kell valasztania
Ugyfeleinknek. A déntési szabdlyok alapvetd célja, hogy meghatdrozza a mérési
bizonytalansag mindsités soran torténd figyelembevételének modjat.

A megértéshez meg kell ismerni néhany alapvet6 fogalmat:

1. Tolerance Limit (TL) (TUréshatar)
a megengedett értékek megadott fels6 vagy alsé hatara
2. Acceptance Limit (AL) (Elfogaddsi hatar)
a mért értékek megengedett felsé vagy also hatara
3. Guard band (biztonsagi sav, w)
a tlréshatar és a megfelel6 elfogadasi hatar kozotti tartomany, amelynek
szélessége: w=|TL-AL|

!

Specifikdlt felsd hatar i PR
i " < w Biztonsagi sav
Elfogaddsi felsd hatdr i oo cmmmmmmammm—smommmmm e oo miccemcsssmmmsssmmemss—oemoZes

Nominal : - [

¢

Elfogadasi alsd hatdr ----—---"-" S ret it e e "'""'""""'""'""'{N"} Biztonsagi sav
Specifikalt alsé hatar

MegfelelGsségi nyilatkozat Megfelelt Megfelelt Megfelelt Megfelelt T

4. Measurement Uncertainty (U) (Mérési bizonytalansdg)
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DONTESI SZABALYOK

ALAPESET: BINARIS allitas egyszer(i elfogadasi szabaly (w=0) alapjan

Ebben az esetben a mérési bizonytalansagot nem vesszik figyelembe. A lehetséges dontések:

= megfelelt: a mért érték az elfogadasi hatar alatt van, ha AL=TL

= nem felelt meg: a mért érték az elfogadasi hatar felett van, ha AL=TL

Specifikalt felsd hatar

i

Mominal l

uf}

e

Specifikalt also hatar

Megfeleldsségi nyilatkozat Megfelelt

U = 85% mérési bizonytolansdg

A. BINARIS allitas biztonsagi savval (wz0) alapjan

e

Megfelelt

Nem felelt meg

t

Nem felelt meg

Ebben az esetben a mérési bizonytalansagot figyelembe vessziik. A biztonsagi sav (w) értéke egyenlé
a mérési bizonytalansaggal (U). A lehetséges dontések:
= megfelelt: elfogadds a biztonsagi sdv alapjan; a mérési eredmény az elfogaddsi hatar alatt van, ha

AL=TL-w

= nem felelt meg: visszautasitds a biztonsagi sdv alapjan; a mérési eredmény az elfogadasi hatar felett

van, ha AL=TL-w

Specifikalt felsd hatar
Elfogaddsi felsd hatar ' I

Nominal _____.__ i ........................................................................................

‘5t
Elfogadasi alsé hatar ?—
Specifikalt alsa hatar

Megfeleldsségi nyilatkozat Megfelelt
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B. Nem BINARIS allitas biztonsagi savval (wz0) alapjan

Ebben az esetben a mérési bizonytalansagot figyelembe vessziik. A biztonsagi sav (w) értéke egyenlé
a mérési bizonytalansaggal (U). A lehetséges dontések:
megfelelt: a mért eredmény az elfogadasi hatar alatt van, ha AL=TL-w

valdszinlileg megfelelt: a mért eredmény a biztonsagi sdvon beliil van és a tlréshatar kiviil van, azaz
[TL-w, TL] intervallumban

valdszinlileg nem felelt meg: a mért eredmény a tlréshatar felett, de a tliréshatarhoz hozzaadott
biztonsagi sdvon beliil van, azaz a [TL, TL+w] intervallumban

nem felelt meg: a mért eredmény a tliréshatdrhoz hozzaadott biztonsagi kiviil van, ha TL+w

A téves dontés valdszinlisége maximum 2,5%.

Specifikilt felsd hatar 4'

Elfogadasi fels hatér ? ..............

MNominal

Specifikalt also hatar

Megfeleldsségi nyilatkozat

Elfogadasi also hatér :F s A S R S
: i
Megfelelt Valdszindileg Valészinileg nem  Nem felelt meg
megfelelt felelt meg

U = 95% méresi bizonytalonsag

1. tablazat

Dontési szabaly

Biztonsagi sav

Egyedi (kllonleges) kockazat

w (hamis elfogadas, vagy hamis elutasitas valdszin(isége)
6 sigma 3U <1 ppm PFA
3 sigma 1,5U <0.16% PFA
ILAC G8:2009 szabaly 1U <2.5% PFA
ISO 14253-1:2017 [5] 0,83 U <5% PFA
Egyszerli elfogadas 0 <50% PFA
E p . o - L=TL+
Nem kritikus U lutasitott tétel, ha a mért érték nagyobb, mint AL=TL+U
<2.5% PFR
Vevs altal megadott U Vevd altal tetszés szerint meghatarozott szorzé (r) a biztonsagi

sav megvdélasztasahoz.
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PFA - hamis elfogadas valdszin(isége és PFR - hamis elutasitas valoszinlisége

(Egyoldali specifikaciot és a mérési eredmények normalis elosztasat feltételezve)
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Alap esetben az EMILAB a BINARIS &llitas egyszer( elfogaddsi szabalyt alkalmazza
(w=0), melyben a mérési bizonytalansagot nem vessziik figyelembe.

A BINARIS 4llitas egyszeri elfogadas elvét feltételezve az adott mérési eredmény
1. tablazatban szerepl6 hamis elfogadasanak valdszinlisége <50%.

Amennyiben a mindsitéssel, illetve a dontési szabdalyokkal kapcsolatban barmi
tovabbi informacidra van szliksége, keresse kapcsolattartdjat bizalommal.
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