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UP12: Uputstvo za davanje izjava o usaglasenosti prema pravilima odlucivanja i1i0 od 03.04.2026.

1. PREDMET I PODRUCJE PRIMENE

Ovim uputstvom su definisane aktivnosti u laboratoriji za postupanje sa rezultatima ispitivanja i njihovo tumacenje
prema pravilima odlu¢ivanja prilikom davanja izjave o usaglasenosti. Uputstvo se primenjuje u Laboratoriji Centra za
hemiju Univerziteta u Beogradu Naucne ustanove Institut za hemiju, tehnologiju i metalurgiju Instituta od nacionalnog
znacaja (u daljem tekstu: Laboratorija CH IHTM). Za primenu ovog uputstva nadlezni su Izvr$ni rukovodilac (IR) i
Tehnicki rukovodilac (TR).

2. VEZA SA DRUGIM DOKUMENTIMA

SRPS ISO/IEC 17025:2017 Opsti zahtevi za kompetentnost laboratorija za ispitivanje i etaloniranje
PROS5 Procedura za menadzment neusaglaSenim poslom

PRO6 Procedura za korektivne mere

PR13 Laboratorijsko ispitivanje

PR 14 Procedura za izvestavanje o rezultatima ispitivanja

ILAC G8:09/2019 Guidelines on Decision Rules and Statements of Conformity.

Investigating Out of Specification (OOS) Test. May 2022

3. DEFINICIJE I SKRACENICE

3.1 Definicije

Rezultat izvan odgovarajuce specifikacije — rezultat ispitivanja cija se dobijena vrednost nalazi van opsega koji je
propisan u specifikaciji, standardu za ispitivanje ili drugom referentnom dokumentu, pravilniku.

Pravila odlucivanja — pravila na osnovu kojih se donosi izjava o usaglasenosti

Izjava o usaglasenosti — ocena dobijenih rezultata ispitivanja i njihove usaglasenosti sa odgovaraju¢om specifikacijom,
standardom za ispitivanje ili drugim referentnim dokumentom, pravilnikom.

3.2 Skracenice

Laboratorija CH IHTM — Laboratorija Centra za hemiju Univerziteta u Beogradu — Institut za hemiju, tehnologiju i
metalurgiju — Instituta od nacionalnog znacaja za Republiku Srbiju

IR — Izvr$ni rukovodilac

TR — Tehnicki rukovodilac

VPLI -

4. OPIS AKTIVNOSTI

4.1 Rezultat izvan odgovarajuce specifikacije

Laboratorija CH IHTM postupa po ovom uputstvu kada se dobijeni rezultat ne slaze sa odgovaraju¢om specifikacijom u
cilju eliminisanja potencijalnih greSaka da bi se ustanovilo da li dobijeni rezultat predstavlja karakteristiku ispitivanog
uzorka ili je greska tehnicke i operativne aktivnosti laboratorije.

Ukoliko se utvrdi da je doslo do odstupanja rezultata ispitivanja od oc¢ekivanih (OOS) postupa se po proceduri PROS
Procedura za menadzment neusaglasenim poslom i ponavlja se analiza uzorka u duplikatu, osim ukoliko u okviru
standardnih ili dokumentovanih metoda koje laboratorija koristi u svom radu ispitivanja nije drugacije definisano.

Analiza uzorka u duplikatu podrazumeva potpuno nezavisnu pripremu dva alikvota uzorka. U slucajevima kada je
moguce laboratorija moze koristiti poredenje dobijenih rezultata sa rezultatima koji su dobijeni drugom tehnikom ili
drugom metodom ispitivanja.

UP12 Ovaj dokument je vlasnistvo Laboratorije CH IHTM i predviden je isklju¢ivo za internu upotrebu. Zabranjeno je Stampanje i umnozavanje
dokumenta bez odobrenja rukovodstva
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UP12: Uputstvo za davanje izjava o usaglasenosti prema pravilima odlucivanja i1i0 od 03.04.2026.

U slucaju potvrdivanja primarno dobijenog rezultata ispitivanja, dalje se postupa prema pravilima
odlucivanja, i u zavisnosti od toga koje je pravilo odlucivanja klijent zahtevao pristupa se davanju izjave o
usaglasenosti.

Ukoliko je rezultat ponovljenog ispitivanja u suprotnosti sa prethodno dobijenim rezultatima, VPLI vrsi provere svih
elemenata koji su mogli da uticu na dobijeni rezultat (razgovor sa osobljem, ispravnost opreme, primenu metode
ispitivanja, pregled sirovih rezultata, transfer rezultata i sl.), da bi se otkrio potencijalni tehnicki uzrok dobijanja
neusaglasenih rezultata.

Ukoliko se utvrdi da razlog dobijanja neusaglaSenog rezultata nije greska tehniCke i operativne aktivnosti laboratorije
dalje se postupa prema proceduri PRO5 Procedura za menadzment neusaglasenim poslom.

Izvr$ni rukovodilac laboratorije, obavestava korisnika o dobijenim rezultatima pre sprovodenja bilo kakvog dodatnog
ispitivanja. Korisniku se dostavlja rezultat, informacija da je rezultat izvan definisanih granica, zapis (Izvestaj o
preispitivanju potencijalno neusaglasenog posla) izvrSenih provera u okviru analitickog procesa.

Nastavak ispitivanja zavisi od dogovora sa korisnikom i moze da obuhvati:
- prihvatanje prvobitnog rezultata bez ponavljanja
- ponovnu pripremu uzorka po tre¢i put dok se ne dobiju dva seta rezultata sa istim vrednostima
- ponovno dostavljenje uzoraka.

Bez saglasnosti korisnika, laboratorija ne zapoCinje ponavljanje ispitivanja, osim u sluc¢aju kada je to definisano
ugovorom ili regulatornim zahtevima.

4.2 Pravila odlucivanja

Laboratorija CH IHTM u svom radu primenjuje slede¢a pravila odlu¢ivanja, osim ukoliko zakonskom regulativom ili
standardom nije drugacije definisano:

1. Pravilo podeljenog rizika (Pravilo 1)
2. Pravilo sigurnog odbijanja rezultata ispitivanja (Pravilo 2)

3. Pravilo sigurnog prihvatanja rezultata ispitivanja (Pravilo 3)

4.2.1 Pravilo podeljenog rizika (Pravilo 1)

Upotreba ovog pravila odlu¢ivanja podrazumeva poredenje dobijene vrednosti rezultata ispitivanja uzorka sa
opsegom 1ili odgovarajucom vrednosS¢éu koja je data u okviru specifikacije, standarda za ispitivanje ili
referentnom dokumentu, bilo da je ona izrazena kao gornja granica, donja granica ili interval, ne uzimajuci u
obzir mernu nesigurnost.

Izmerena vrednost mora biti ispod, ili na gornjoj granici specifikacije, iznad ili na donjoj granici
specifikacije, odnosno unutar specificiranog intervala, smatra se da je dobijeni rezultat usaglasen, a u
suprotnom slucaju rezultat je neusaglasen.

4.2.2 Pravilo sigurnog odbijanja rezultata ispitivanja (Pravilo 2)

Prema Pravilu sigurnog odbijanja uzoraka (Pravilo 2) kao usaglaSeni rezultati prihvataju se iskljucivo
rezultati koji se u potpunosti nalaze u dozvoljenom opsegu zajedno sa mernom nesigurnoscéu, slika 1.

UP12 Ovaj dokument je vlasnistvo Laboratorije CH IHTM i predviden je isklju¢ivo za internu upotrebu. Zabranjeno je Stampanje i umnozavanje
dokumenta bez odobrenja rukovodstva
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UP12: Uputstvo za davanje izjava o usaglasenosti prema pravilima odlucivanja i1i0 od 03.04.2026.

Gomija specificirana

T
vrednost 1
Nominalna vrednost J{
51
Donja specificirana T I 1
vrednost - I }
Izjava o usaglasenosti Usaglasen Usaglasen Nije Usaglasen Nije Usaglas

U=85% Prosirena merna nesigurnost

Slika 1. Graficki prikaz pravila sigurnog odbijanja uzoraka (Pravilo 2)

4.2.3 Pravilo sigurnog prihvatanja rezultata (Pravilo 3)

Prema Pravilu sigurnog prihvatanja uzoraka (Pravilo 3) kao neusaglaseni rezultati se ocenjuju iskljucivo
uzorci koji sa mernom nesigurnoscu u potpunosti nalaze izvan dozvoljenog opsega, Slika 2.

; !

Gomja specificirana

2
vrednost l
Nominalna vrednost i

51
Donja specificirana T I
vrednost -

i
Izjava o usagladenosti Usaglasen Usaglasen Nije Usaglaien Nije Usaglas

U=95% Prodirena merna nesigurnost

Slika 2. Graficki prikaz pravila sigurnog prihvatanja uzoraka (Pravilo 3)

Kada se korisnik laboratorijskih usluga ne izjasni o Zeljenom pravilu odluc¢ivanja, Laboratorija CH IHTM ¢e
u svom tumacenju rezultata koristiti Pravilo sigurnog prihvatanja rezultata (Pravilo 3), o ¢emu je korisnik
informisan putem zahteva za ispitivanje — OB26 Ponuda za vrSenje usluga.

4.3 IZJAVA O USAGLASENOSTI

Laboratorija CH IHTM moze na osnovu zahteva korisnika u okviru svog Izvestaja o ispitivanju dati Izjavu o
usaglaSenosti. U Izjavi o usaglasenosti na osnovu dobijenih rezultata i primenom odgovarajuceg pravila
odlucivanja, se konstatuje da su rezultati ispitivanja usaglaseni ili nisu usaglaSeni sa zahtevima specifikacije,
standardom za ispitivanje ili drugim referentnim dokumentom, pravilnikom.

U Izjavi o usaglasenosti je jasno identifikovano:
- nakoje se rezultate izjava o usaglasSenosti primenjuje;
- koje specifikacije, standardi ili njihovi delovi su ispunjeni ili nisu ispunjeni;
- koje pravilo odluc¢ivanja se primenjuje (osim ako je ono sadrzano u zahtevanoj specifikaciji ili
standardu), kao i primenjeni nivo verovatnoce.

Izjava o usaglaSenosti se nalazi u Izvestaju o ispitivanju nakon rezultata ispitivanja. Izjavu o usaglaSenosti
daje TR, a preispituje i odobrava je IR. Primer Izjave o usaglaSenosti:

Rezultati ispitivanih uzoraka (laboratorijska oznaka CIA/ ) su usaglaseni sa
zahtevima propisanim u specifikaciji/analitickom postupku/pravilniku, primenom pravila
odlucivanja: Pravilo podeljenog rizika (Pravile 1)/Pravilo sigurnog odbijanja rezultata
ispitivanja (Pravilo 2)/Pravilo sigurnog prihvatanja rezultata ispitivanja (Pravilo 3), sa nivoom
verovatnoce od 95%.

UP12 Ovaj dokument je vlasnistvo Laboratorije CH IHTM i predviden je isklju¢ivo za internu upotrebu. Zabranjeno je Stampanje i umnozavanje
dokumenta bez odobrenja rukovodstva
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UP12: Uputstvo za davanje izjava o usaglasenosti prema pravilima odlucivanja ili0 od 03.04.2026.
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