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EMI EPITESUGYI MINOSEGELLENORZO INNOVACIOS
NONPROFIT KORLATOLT FELELOSSEGU TARSASAG

TAJEKOZTATO

EMI KALIBRALO LABORATORIUM
altal alkalmazott déntési szabalyrél az MSZ EN ISO/IEC 17025:2018 szabvany és az
ILAC-G8:09/2019 Utmutaté szerint

ELOSzO

Ez a dokumentum tdjékoztatast nyujt az lgyfelek szamara a dontési szabalyok
alkalmazdasardl és a kovetelményeknek valé megfelelésrél. Célja, hogy az Ugyfelek
rendelkezésére alljanak azok az alapvet6 informacidk, amely alapjan eldonthetik,
mi képezze az eszkdzeik minGsitésének 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 (minGsités) kozlésérdl.

//////

» az ugyfélnek ki kell valasztania a megfelelGségértékelés soran alkalmazandd
dontési szabalyt.

Azt is meg kell jegyezni, hogy kiilonbség van az altalanos ,laboratériumi kockazat”
és a, kockdzat” kozott, amely egy dontési szabalyhoz kapcsolédik (ebben az esetben
a mérés dontési kockazata). Ez utdbbi kozvetlenil a megfeleléségi nyilatkozatok
felhasznaldjanak ellenbrzése alatt all, mivel 6k hatarozzak meg a laboratériumok
altal alkalmazandé dontési szabalyokat. Ennek megfelel6en a felhasznald az, aki
viseli a nyilatkozatokhoz kapcsolddd kockazatot, azaz az eredmények hamis
elfogaddasat vagy elutasitasat.
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MEGHATAROZASOK

Az aldbbiakban ismertetjik az ILAC-G8:09/2019-es Utmutatdban leirt azon dontési
szabalyokat, melyeket laboratdériumunk alkalmaz. Az irasbeli mingsitési igényben,
ezen lehet8ségek koziil kell valasztania Ugyfeleinknek. A déntési szabalyok alapvetd
célja, hogy meghatdrozza a mérési bizonytalansag mindsités soran torténd
figyelembevételének modjat.

Laboratériumunk az ILAC G8:09/2019 4.2 pontja szerint ,,Binaris dontési szabalyt”
alkalmazza, vagyis ha a megrendel6 kérte a kalibralt eszk6z mindsitését, akkor
annak két eredménye lehet: ,MEGFELELT” vagy ,NEM FELELT MEG”.

A megrendel6nek lehet6sége van egy biztonsagi sav meghatdrozasara, ami a
toleranciahatarokat szdkiti (lasd ILAC G8:09/2019 4.2.2-es pont.) Ennek a ,w”
savnak a mértékét a kalibralasok el6tt meg kell hatarozni. Amennyiben a
megrendel6 nem rendelkezik a biztonsagi sav mértékérdl ugy azt automatikusan
w = 0 értékkel vessziik figyelembe.

A biztonsagisav (guard band, w) a tliréshatdr és a megfelel6 elfogadasi hatar kozotti
tartomany, amelynek szélessége: w=|tliréshatar-elfogadasi hatar|

A biztonsagi sav mértéke és a hibas megfelelés vagy nem megfelelés szazalékos
kockazatanak 6sszefliggésérdl az ILAC G8-09:2019 5.2-es pontja ad tajékoztatast
(Iasd aldabb 1. tablazat).

1. tdblazat
Dontési szabaly Biztonsagi sav | Egyedi (kiilonleges) 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

Nem kritikus U Elutasitott tétel, ha a mért érték nagyobb, mint AL=TL+U
<2.5% PFR

Vevs altal megadott U V,ev6 alta I,tetszEés,szerint meghatdarozott szorzo (r) a biztonsagi
sav megvalasztdsidhoz.

PFA - hamis elfogadas valdszin(isége és PFR - hamis elutasitas valdszinlisége
(Egyoldali specifikaciot és a mérési eredmények normalis elosztasat feltételezve)
U =95% kiterjesztett mérési bizonytalansag
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DONTESI SZABALYOK

Az laboratériumunk altal alkalmazott dontési szabdlyok szemléltetése, az alabbi
abrakon tekintheté meg:

BINARIS illitas egyszerii elfogadasi szabaly (w=0) alapjan
A lehetséges dontések:
megfelelt: ha a mért érték az elfogaddsi hatar alatt van, elfogadasi hatar = tiirés hatar
nem felelt meg: ha a mért érték az elfogaddsi hatdr felett van, elfogadasi hatar = tlirés hatar
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BINARIS illitas biztonsagi savval (w#0) alapjan

A lehetséges dontések:
megfelelt: elfogadas a biztonsagi sav alapjan; a mérési eredmény az elfogaddsi hatar alatt van, ha
elfogadasi hatar = tiirés hatar-biztonsagi sav (w)
nem felelt meg: visszautasitas a biztonsagi sdv alapjan; a mérési eredmény az elfogadasi hatéar
felett van, ha az elfogadasi hatar = tiirés hatar-biztonsagi sav (w)
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Minésités

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