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PREDMLUVA

Tyto pokyny byly vypracovany na podporu zkuSebrackalibra&nich laboratéi na celém ssté
pii vyjadiovani a uvaéhi shody se specifikaci u kvantitativnichéieni. S cilem vyhost
poZzadavikm normy ISO/IEC 17025 by &y laboratde poskytnout zakaznikn vyjadeni
o vysledcich réteni, jejich nejistat a posouzeni shody se specifikaci, kdyZz to budeniod
pozadovano, v souladu &tito pokyny. V oblasti shody se specifikaci jak weoném pipack,

tak i ve slozZi¢jSich situacich, jsou pro detailni stanoveni nefistn vypdty k dispozici dalSi
mezinaroda dohodnuté dokumenty. Viz odkazyasti 4.

Vyklad nabizeny v tomto dokumentu je zaloZzen redpokladu, Ze ifslusny vysledek gteni
ma v podstat normalni rozdleni. V rekterych¢innostech zkouSeni a kalibrace nemusi byt tento
predpoklad platny. Véchto gipadech nemusi bytipojeny vyklad odpovidajici a laborétby
se ntla odkazat na jiné pokyny pro vy§g tykajici se shody se specifikaci. Viz odkazsasti 4.

UCEL
Tento dokument poskytuje pokyny pro zkuSebni abkalni laboratde (a jejich zdkazniky) ve

vztahu k rozhodnuti a uvédi shody nebo neshody se specifikovanymi poZzadaRidvni nebo
regulatorni poZzadavky na vykazovani shody miggdpost ped £€mito pokyny.

AUTORSTVI
Tyto pokyny byly vypracovany Accreditation ComméthAC.
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1. VYJADRENI| O SHODE PODLE ISO/IEC 17025

11

1.2

U zkuSebnich laboratonorma ISO/IEC 17025:2005 (odstavec 5.10.3.1 pism.
pozaduje, Ze ,musi protokoly o zkousSce, pokud jenézbytné pro interpretaci
vysledki zkouSek, obsahovat ... viipad, Ze je to vyznamné, vyjéehi
o souladu/nesouladu s poZzadavky a/nebo specifikdcem

U kalibr&nich laboratéi norma ISO/IEC 17025:2005 (odstavec 5.10.4.2) ¢oja
aby ,jestlize bylo vypracovano vyjéehi o souladu se specifikaci, musi byt
identifikovano, ktera ustanoveni specifikace jspin&a a kterd nejsou spma“.
Vysledek néteni a jeho nejistotu jeffpustné v protokolu vynechat, jen pokud jsou
uchovéavany proifpadné budouci pouZiti.

2. UVADENI SHODY SE SPECIFIKACI PRO JEDNOTLIVOU VELI CINU

2.1

2.2

2.3

wytistino: 7.2.2012

Popisuje-li specifikace interval s horni ardahezi, pak by vyjd@ni o shod ¢i
neshod me¢lo byt vypracovano pouze tehdy, kdyz pmnrozSteného intervalu
nejistoty ke specifikovanému intervalu j@mpérent maly a vhodny pro danyceal
(to znamend, Ze dana laboraby msla byt schopna splnit pieby zakaznika).

Je-li dosaZzena shoda se specifikacElomby byt zakaznikovi jasné, jaka
pravdEpodobnost pokryti pro roag&hou nejistotu byla pouzita. Obecrbude
pravdEpodobnost pokryti 95 % a vyjgehi bude obsahovat poznamku ve smyslu,
Ze,Vyjadreni shody je zaloZzeno na prapddobnosti pokryti 95 % pro roZéhou
nejistotu”. To znamena pra¥podobnost, Zze dané é&meni je pod horni mezi
specifikace, je vySSi nez 95 %, tjiilpizné 97,5 % pro symetricka rozini.
Obdobny zéasr I1ze winit pro dolni mez specifikace. Jiné hodnoty prgpatobnosti
pokryti pro roz&enou nejistotu by @y byt dohodnuty mezi laborato

a zakaznikem. Pro ro¥8hou nejistotu mohou byt zvoleny vysSi prgwadobnosti
pokryti nez 95 %, nizSi hodnoty by ale rigyrbyt pouzivany.

Pro witou horni mez specifikace je dopdavan nasledujici ffstup. (Obdobny
pristup se pouzije téZ pro dolni mez specifikace.):

(@) Shoda: Jestlize mez dana specifikaci neriekpgaiena vysledkem gieni
zvétSenym o rozEénou nejistotu s pragdodobnosti pokryti 95 %, pak je
mozno vyjadit shodu se specifikaci (viziijpad 1 zobr. 1). To je mozno
vyjadiit jako ,Shodd nebo ,Shoda — vysledekdieni je vramci meze dané
specifikaci (nebo pod mezi danou specifikaci) bese- v Gvahu nejistota
mereni”. Pri kalibraci je tento z&r ¢asto uvaén jako ,Vyhovujé;

(b) Neshoda: Jestlize je mez dana specifikadfekraiena vysledkem #teni
zmensenym o roz&nou nejistotu s pra¥godobnosti pokryti 95 %, pak je
mozno vyjadit neshodu se specifikaci (vizipad 4 z obr. 1). To je mozno
vyjadrit jako ,Neshoda nebo ,Neshoda — vysledekéreni je mimo mez
danou specifikaci (nebo nad mezi danou specifikdd)e-li se v UGvahu
nejistota ndreni“. P kalibraci je tento z&w c¢asto uvadn jako
»Nevyhovuj&
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2.4

2.5

wytistino: 7.2.2012
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(c) Jestlize bude vysledek éreni zw&tSeny/zmensSeny o ro¥8hou nejistotu
s prav@podobnosti pokryti 95 %iekryvat mezni hodnotu (vizijpad 2 a 3
z obr. 1), pak neni mozné vyjitdshodu nebo neshodu. Vysledekieni
a rozsfena nejistota s pravdodobnosti pokryti 95 % by pakéhbyt uveden
spolu s vyjaéenim naznéujicim, Ze nebyla prokdzana ani shoda, ani neshoda.
Vhodné vyjadeni vztahujici se na tyto situace by byMeni mozné vyjad
shodd. V ptipact 2 z obr. 1 je mozno naztig Ze dané réreni je pod mezni
hodnotou, pouzitim dakého obdobného vyjéeni jako Neni mozné vyjéad
shodu za pouziti pra¢dodobnosti pokryti 95 % pro roZ8hou nejistotu,
prestoze vysledek éfeni se nachazi pod mezni hodnétdaokud budou
uvadtna kratsi vyjateni, tak by nerla vzbuzovat dojem, Ze je dany vysledek
ve shod se specifikaci.

Horni mez T

'_

Piipad 1 Pfipad2 P¥ipad3 Prfipad 4

Obr.1 Shoda se specifikaci pro horni mez.
Vyjadfeni shody mize byt rozSfeno tak, aby
explicitné vyjadiovalo, zda se shoda tyka horni
nebo dolni meze dané specifikaci za pouziti
pravdépodobnosti pokryti 95 %.

Vyjadeni shody by ne#ho byt uva@no zpisobem, ktery by mohl vést k zén

s inspeknim certifikatem nebo certifikatem vyrobku. Z uvedbo divodu je
mozno pipojit poznamku, jako ndp ,Vysledky zkouSek a vyj@&mhi shody se
specifikaci se v tomto protokolu tykaji pouze z&pnéBo vzorku tak, jak byl
analyzovan/zkouSen, a nikoliv vzorku/polozky, zeréktbyl zkouSeny vzorek
odebréari. V piipact kalibrace by obdobna pozndmka mohla byysledky reni

a vyjadeni shody se specifikaci se tykaji pouze kalibréhargistroje'.

Pokud je shoda se specifikaci (pro horni méejinovana jako skutmost,
Ze nangfena hodnota je men3i neZ mez dana specifikacisladsk ndieni je roven
hodnot meze dané specifikaci, pak musi byt vigdth neshoda. Obdobné
ustanoveni plati pro dolni mez.
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2.6

2.7

U kalibraci bude nejistota¢beni brana v Uvahu vzdy, kdyZz se bude prokazovat
shoda se specifikaci. U zkouSekiza specifikace nebo dokumentovany soubor
zasad vyZadovat v protokolu o zkouSce vigdd shody se specifikaci, které nebere
v Gvahu vliv nejistoty réeni. V tomto pipac specifikace obvykle spije
implicitni predpoklad, Ze nejistota dohodnuté metodyieni se nerni

(tj. z daivodu predepsanychritd pristroja pouzivanych &em zkousky). V norg
nebo specifikaci by #to byt explicitre uvedeno, Zeip stanoveni mezi byla brana
v Gvahu nejistota #feni. Specifikace pro respektovanfingieného rozsahu
nejistoty néreni mohou byt row¥ stanoveny vnitrostatnimii@dpisy (viz 2.7).
Zvlastni pozornost by #&m byt vykazovani énovana vzdy, kdyZ nebude nejistota
métfeni brana v Uvahu. Pro zafist jednoznaného vykazovani by &y laboratde
uvest poznamky a vysitleni.

Pokud budou vnitrostatyi jiné predpisy vyZadovat provedeni rozhodnuti ohtedn
odmitnuti¢i schvaleni, mze byt ipad 2 z obr. 1 vyjaén jako shoda arfpad 3
z obr. 2 (pozn. fekladatele: jde o obr. 1) jako neshoda s mezi dapeaifikaci.

3. UVADENI| SHODY S POZADAVKY NEBO SPECIFIKACEMI V P RIPADE
NEKOLIKA VELI CIN

3.1

3.2

wytistino: 7.2.2012

Jestlize vyhodnoceni shody se specifikaci ltaijsavice veliin (a/nebo nsfenych
parameti), méla by byt kazda na#tienda hodnota vyhodnocovana nezavisle.
Vysledek kazdého vyhodnoceni bylrhyt uveden tak, jak je popsan@asti 2.3.

Celkové hodnoceni shody s poZzadavky nebo fémedi mize byt zformulovano
jednim ze 3 nasledujicich igohi nebo jejich kombinaci a e byt zakaznikovi
séleno v ugitém souhrnném vyjaeni podle nasledujicicltiplada:

(@ ,VvSechny nadrené hodnoty jsou ve shod mezi danou (mezemi danymi)
specifikacl nebo ,PoloZzka/vzorek je ve shdd pozadavKy To se vztahuje na
situace, kdy vSechnadifeni jsou ve shadse specifikaci @pad 1 z obr. 1).

(b) ,Pro nekteré z na¥enych hodnot neni moZznéinit vyjadeni o shod se
specifikaci. To se vztahuje na situace, kdéktera z ndreni nevykazuji ani
shodu ani neshodu se specifikadigpd 2 a 3 z obr. 1).

(c) ,Nekteré z nam¥enych hodnot nejsou ve sliode specifikacerhinebo
»Polozkal/vzorek neni ve shod poZzadavKky To se vztahuje na situace, kde
jedno nebo vice #fteni nejsou ve shedse specifikacemi {fpad 4 z obr. 1).

Jestlize je vypracovavano celkové hodnoceni, pakmBlp zahrnovat vyjageni
ohledré pravdpodobnosti pokryti pro roz&nou nejistotu, jako nap,Vyjadeni
shody se specifikaci (nebo pozadavkem) je zalodermrav@podobnosti pokryti
95 % pro rozsenou nejistotu vysledkmereni, na nichz je zaloZzeno rozhodnuti
o shod@". Vyjadieni by nglo jasre uvadit, zda byly mezi laboratba zakaznikem
dohodnuty jiné hodnoty prag¥dodobnosti pokryti pro roz&nou nejistotu, jak je
popsano \asti 2.2, nebo by se do odkazat na iisluSné pedpisy nebo soubor
zasad, jak je popsana:asti 2.6.

Svc_is_jobs 01_08-P026-20091007



8 ILAC-G8:03/2009
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