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1 Uvod

1.1 Preambule

Tento dokument vychdzi z dokumentu ILAC (International Laboratory Accreditation Cooperation)
ILAC-G8:09/2019 ,Navod pro pouziti rozhodovacich pravidel a uvadéni vyrokl o shodé”. V souvislosti
s pfevodem role organizace ILAC na Global Accreditation Cooperation (Global ACI) byl text pfeformatovén
tak, aby odpovidal dokumentu Global ACI, aniz by doslo k jakymkoli vécnym zméndm v textu.

Tento navod byl vypracovan s cilem pomoci laboratofim pfi pouzivani rozhodovacich pravidel pfi uvadeéni
vyroku o shodeé se specifikaci nebo normou podle pozZadavkd normy ISO/IEC 17025:2017 [1].

Od doby, kdy byla ISO/IEC 17025 poprvé publikovana v roce 1999, se potfeba vyrokl o shodé se
specifikacemi nebo normami zna¢né rozvinula spolu s dokumenty o pojeti rozhodovacich pravidel
pouzivanych pro tyto vyroky.

Revidovana norma ISO/IEC 17025:2017 uznava, Ze 7adné jediné rozhodovaci pravidlo nemize fesit
véechny vyroky o shodé napfic riznym rozsahem zkousenf a kalibrace.

Tento dokument stanovf:
1.1.1  celkovy ndvod pro vybér vhodnych pravidel pro rozhodovanf; a

1.1.2 névod k sestaveni pozadovanych prvk rozhodovaciho pravidla, pokud nelze pouzit zadné
ze standardnich zvefejnénych pravidel.

Poznadmka: Pokud jsou pozadovany dalsi informace, tykajici se matematického zpracovani rdznych
rozhodovacich pravidel uvedenych v tomto dokumentu, je ¢tenaf odkazovan na JCGM 106:2012 [2].

1.2 Ucel

1.2.1 Tento dokument poskytuje posuzovateltm, laboratofim, regula¢nim organim a zékaznikim
pfehled o pravidlech rozhodovani a o shodé s pozadavky. Nezahrnuje podrobnosti tykajici se
vychozi statistiky a matematiky, ale odkazuje Ctendfe na pfislusnou literaturu. To znamena, ze
od nékterych laboratofi, jejich persondlu a jejich zakaznikd se mize vyzadovat, aby zlepsili své
znalosti souvisejici s riziky rozhodovacich pravidel a souvisejici statistikou. V pfipadech, kdy pravni
predpisy stanovi urcita rozhodovaci pravidla, ktera se maji pouzit, musi se laboratofe téchto
pravidel drzet.

1.2.2 Je tfeba také poznamenat, Ze existuje rozdil mezi celkovym ,laboratornim rizikem” a ,rizikem”,
které je spojeno s rozhodovacim pravidlem (v tomto pfipadé s rizikem rozhodnuti na zékladé
méreni). Toto riziko je pfimo pod kontrolou pfijemcl vyroku o shodé, protoze pravé oni urcuji
rozhodovaci pravidla, ktera maji laboratofe uplatfovat. Pfijemce tedy nese riziko spojené
s vyroky, tj. faleSné pfijeti nebo odmitnuti vysledka.

1.3 Rozsah

Tento dokument se vztahuje na viechny laboratofe akreditované podle pozadavkd normy ISO/IEC 17025.
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2 Definice

V tomto dokumentu je brana jako primarni reference JCGM 106: 2012 [2] Vyhodnoceni namérenych dat —
Uloha nejistoty méreni pfi posuzovdni shodly. Dalsi dokumenty odkazované v tomto dokumentu jsou uvedeny
v ¢asti 10.

2.1 Toleran¢ni mez (TL) (Mez specifikace)

stanovena horni nebo dolni mez dovolenych hodnot vlastnosti

2.2 Toleran¢ni Interval (Interval specifikace)

interval dovolenych hodnot vlastnosti
Pozndmka 1 Pokud nenf, ve specifikaci stanoveno jinak, pfislusi toleranéni meze toleran¢nimu intervalu.

Pozndmka 2 Termin jtoleran¢ni interval’ pouzivany pfi posuzovani shody ma odlisny vyznam nez stejny
termin pouzivany ve statistice.

Poznamka 3V ASME B89.7.3.1:2001 [3] se toleran¢nf interval nazyvé ,zonou specifikace”.

2.3 Namérena hodnota veli¢iny

hodnota veliciny reprezentujici vysledek méfeni (podle ¢lanku 2.10 VIM [6])

24 Mez prijeti (AL)

stanovend horni nebo dolni mez dovolenych hodnot méfené veliciny

2.5 Interval pfijeti

interval dovolenych hodnot méfené veliCiny
Poznamka 1 Pokud neni, ve specifikaci stanoveno jinak, meze pfijeti patfi k intervalu pfijeti.

Pozndmka 2 Interval pfijeti se nazyva ,zoénou pfijeti”. (ASME B89.7.3.1 [3]).

2.6 Interval odmitnuti

interval nedovolenych hodnot méfené veliciny

Pozndmka 1  Interval odmitnuti se nazyva ,zonou odmitnuti”. (ASME B89.7.3.1 [3]).

2.7 Ochranné pasmo (w)

interval mezi toleran¢ni mezi a odpovidajici mezf pfijeti, kde jeho Sitka w=|TL-AL|.
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2.8 Rozhodovaci pravidlo

pravidlo, které popisuje, jak se pocitd s nejistotou mefeni pfi stanovovani shody se specifikovanym
pozadavkem (ISO/IEC 17025:2017 3.7 [1])

2.9 Jednoduché prijeti

rozhodovaci pravidlo, ve kterém je mez pfijeti stejna jako toleranéni mez, tj. AL = TL (ASME B89.7.3.1 [3]).

2.10 Indikace

hodnota veli¢iny poskytnutd méfidlem nebo méficim systémem. JCGM 200 [6])

Pozndmka 1 Indikace je ¢asto dana pozici ukazovatele na stupnici u analogovych vystupt, zobrazenym
nebo vytisténym cislem u digitalnich vystupd.

Pozndmka 2 Indikace je také zndma jako odecet.

2.11 Nejvétsi dovolena chyba (indikace), (MPE)

u meériciho pfistroje nejvétsi rozdil, povoleny specifikacemi nebo predpisy, mezi indikaci pfistroje
a veli¢inou, kterd ma byt méfena

2.12 Rozsirena nejistota méreni (U)

Rozsifena nejistota U se ziska vynasobenim standardni nejistoty u.(y) koeficientem rozsifeni k:

U = kuc(y)

Vysledek méfen( je potom obvykle vyjadfen jako Y =y + U, cozZ se interpretuje tak, Ze nejlepsi odhad
hodnoty pfifazené méfené veli¢iné Yjey a ze y- U az y + U pfedstavuje interval, u kterého Ize oCekavat, ze
bude zahrnovat velky podil distribuce hodnot, ktery Ize dlvodné pfipsat Y. Takovy interval je také vyjadien
jakoy—=U <Y <y +U.JCGM 100 [4]

V tomto dokumentu se ma U povazovat za rozsifenou nejistotu méfeni, ktera odpovida pravdépodobnosti
pokryti pfiblizné 95%, coZ se Casto rovna koeficientu rozsifeni k = 2.

2.13 Pomeér nejistoty zkousky (7UR)

pomeér tolerance, TL, méfené veli¢iny, déleny 95% rozsifenou nejistotou méfeni méficiho procesu, kde TUR
=TL/U.

2.14 Specifickeé riziko

pravdépodobnost, Ze pfislusnd pfijatd polozka nevyhovuje shodeé, nebo ze odmitnutd polozka je
vyhovujici. Toto riziko je zaloZeno na méfeni jedné polozky.
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2.15 Obecné riziko

je prméma pravdépodobnost, Ze pfijata polozka nevyhovuje shodé, nebo Ze odmitnutd polozka je
vyhovujici. Nefesi pfimo pravdépodobnost falesného pfijeti jednotlivé polozky, diskrétniho vysledku
méfeni nebo jednotlivého obrobku.

2.16 Jmenovita hodnota veli¢iny (Jmenovita hodnota)

Zaokrouhlena nebo pfibliznd hodnota charakterizujici veli¢inu méficiho pfistroje nebo méficiho systému,
kterd poskytuje voditko pro jejf pfislusné pouziti.
Priklad 1: 100 Q) jako jmenovitd hodnota vyznacena na etalonu odporul.

Priklad 2: 1 000 ml jako jmenovitd hodnota velic¢iny vyznacena na odmeérné bance s jedinou znackou.

3 Rozhodovaci pravidla a vyrok o shodé v ISO/IEC 17025:2017

ISO/IEC 17025:2017 zahrnuje kritéria tykajici se rozhodovacich pravidel a shody s pozadavky na zdroje
a procesy tykajici se personalu, pfezkumu smlouvy a podavani zprav, jak je popsano nize.

3.1 Clanek 3.7: rozhodovaci pravidlo je definovéano jako ,pravidlo, které popisuje, jak se pocitd s nejistotou
meéreni pfi stanovovdni shody se specifikovanym poZadavkem'.

3.2 Clanek 6.2.6 vyzaduje, aby laboratof povéfila pracovniky provadénim ,analyzy vysledkd, véetné vyroku
0 shodé nebo stanovisek a interpretaci”.

3.3 Clanek 7.1.3 vyzaduje, aby ,Pokud zdkaznik poZaduje vyrok o shodé se specifikaci nebo normou
pro zkousku nebo kalibraci (napt. vyhovuje/nevyhovuje, v toleranci/mimo tolerance), piislusnd specifikace nebo
norma a rozhodovaci pravidlo musi byt jasné definovdny. Neni-li zvolené pravidlo obsaZeno v poZadované
specifikaci nebo normé musi byt takové pravidlo pro rozhodovdni sdéleno zdkaznikovi a dohodnuto s nim.”

3.4 Clanek 7.83.1b) uvadi ,vyrok o shodé s pozadavky nebo specifikacemi, kde je to relevantni ” a ¢ldnek
7.8.3.1c)uvddi v pfislusnych pripadech nejistotu méfeni uvddénou ve stejné jednotce jako méfend velicina nebo
ve vyjddreni relativnim k mérené veliciné (napr. v procentech), kdyz je to vyznamné pro platnost nebo aplikaci
vysledkd zkousek, kdyZ to vyZaduje pozadavek zdkaznika, nebo kdyZ nejistota méfeni ovliviiuje shodu s mezi
specifikace”.

3.5 (lanek 7.8.4.1a) uvadi nejistotu vysledku méfeni, uvedenou ve stejné jednotce jako méfend velicina nebo
ve vyjddreni relativnim k méfené veli¢iné (napf. v procentech)”.

Clanek 7.8.4.1e) rovnéz uvadi ,kde je to relevantni, vyrok o shodé s pozadavky nebo specifikacemi”

3.6 Clanek 7.86.1 uvadi ,Pokud se poskytuje vyrok o shodé se specifikaci nebo normou, musi laboratof
dokumentovat pouZité rozhodovaci pravidlo s pfihlédnutim k Grovni rizika (jako je faleSné pfijeti a falesné
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odmitnutf a statistické predpoklady) spojené s pouzitym rozhodovacim pravidlem a toto rozhodovaci pravidlo
pouzit’.

3.7 Clanek 7.86.2 vyzaduje, aby ,Laboratoi musi uvddét vyrok o shodé tak, aby takovy vyrok jasné
identifikoval:

a) na které vysledky se vyrok o shodé vztahuje,

b) které specifikace, normy nebo jejich cdsti jsou spinény nebo nejsou spinény;

¢) zvolené rozhodovaci pravidlo (pokud neni obsazeno v poZadované specifikaci nebo normeé)”.

4 Nejistota méreni a riziko rozhodovani — souhrn

Pfi provadeéni méfenia nasledném vyroku o shodé, napfiklad v toleranci nebo mimo toleranci ke specifikacim
vyrobce nebo vyhovuje/nevyhovuje konkrétnimu pozadavku, existuji dva mozné vysledky:

a) Je ucinéno spravné rozhodnuti o shodé se specifikaci

b) Je ucinéno nespravné rozhodnuti o shodé se specifikaci

Kazda naméfend hodnota ma pfidruzenu nejistotu méfeni. Obrazek 1 ukazuje dvé identickd méfeni, aviak
srlznymi nejistotami méfeni [3]. Rozsifend nejistota méfeni v dolnim vysledku (pfipad A) lezi zcela

v toleran¢nich mezich. Horni vysledek (pfipad B) ma vyrazné vetsi nejistotu méfeni. Riziko nespravného
prijeti vysledku v pfipadé B je vyssi kvili vetsi nejistoté méfent. (t]. viz ,Jaka je droven rizika?” na obrazku 1)

L ||
B I - : 1
1 Jaka je troveri
A l . | : rizika?"
Dolni mez Jmenovita hodnota Horni mez

Obrazek 1. llustrace rizika rozhodnuti o méfenf
5 Ochranna pasma a rozhodovaci pravidla

5.1 Ochranna pasma

PouZiti ochrannych pasem muze omezit pravdépodobnost, Ze se u¢inf nespravné rozhodnuti o shodé. Jde
v zasadé o bezpecnostnf faktor zabudovany do procesu rozhodovéni o méfeni snizenim meze pfijeti pod
mez specifikace/tolerance. To se ¢asto provadi s cilem zohlednit nejistotu méreni, jak je popsano déle
v této Casti.

Tento navod se tykda ochrannych pdasem, kde S3itka ochranného pasma (w) je dana mez
tolerance/specifikace (TL) minus mez pfijeti (AL) tedy w =TL - AL. To znamena, Zze pokud je vysledek méfeni
pod mezi pfijeti (AL), je vysledek méfeni akceptovan jako vyhovujici specifikaci. Viz obrazek 2 nize.
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Horni specifikace % - ochranné
Homi mez pfijeti =~ —-------rr-emsommmmm e ? - pasmo
°
L]
.
Jmenovita hodnota .
DOINi MEZ PAJEH - eee e & - ochranné
Dolni specifikace T - pasmo
Vyrok o shodé vyhovuje vyhovuje  vyhovuje  vyhovuje

Obrazek 2 Grafické znazornénf ochranného pasma

U ochrannych pdsem casto existuje horni i doIni toleran¢ni mez. Pro zjednoduseni se vétsina tohoto
dokumentu zabyva jen horni toleran¢ni mezi. U oboustrannych toleranci musi uzivatel zahrnout také dolni
meze.

Ochranné pasmo, které ma sitku rovnou nule, w = 0, znamena pfijeti, pokud se vysledek méfeni nachazf
pod tolerancni mezi. Tento zplsob se nazyva jednoduchym pfijetim. Jednoduché pfijeti se také nazyva
,sdilené riziko”, protoZe pravdépodobnost, Ze vysledek bude mimo toleranéni mez, mize dosahnout az
50 % v pfipadé, Ze vysledek méfeni se nachazl pfesné na toleran¢ni mezi (za predpokladu symetrického
normalniho rozdéleni méreni).

5.2 Rozhodovaci pravidla

Pokud je vysledek omezen na dvé moznosti (vyhovuje nebo nevyhovuje) jedna se o binarni rozhodovaci
pravidlo. Nebinarni rozhodovaci pravidlo predstavuje situaci, kde vysledek se mize vyjadfit vice
moznostmi (vyhovuje, vyhovuje podminéné, podminéné nevyhovuje, nevyhovuje). Ty jsou dale vysvétleny
nize.

5.2.1 Binarni vyrok pro pravidlo jednoduchého pfijeti (w = 0)

Wrok o shodé se uvadi ve formé:
¢ Vyhovuje - méfend hodnota je pod mezi pfijeti, AL =TL.

e Nevyhovuje — méfena hodnota je nad mezi pfijeti, AL =TL.
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Global ACI-TECH-1-002 (G)

Horni specifikace

e

Jmenovita hodnota i

UTI

e

Dolni specifikace

Vyrok o shodé vyhovuje vyhovuje

: t

nevyhovuje nevyhovuje

U = 95% rozSifena nejistota méfeni

Obrézek 3 Grafické zndzornéni bindrniho vyroku — jednoduché prijeti

5.2.2 Binarni vyrok s ochrannym pasmem

VWrok o shodé se uvadi ve formé:

e Vyhovuje - pfijetl na zdkladé ochranného pasma; vysledek méfenti je pod mezi pfijeti, AL =TL - w.

e Nevyhovuje — odmitnuti na zékladé ochranného pasma; pokud je vysledek méfeni nad mezf pfijeti,

AL=TL-w.

Hornf specifikace

Hornf mez prijet I

Jmenovita hodnota i

‘5 I

Dolnf mez piijeti

e

Dolnf specifikace

Vyrok o shodé vyhovuje vyhovuje

He—

!

nevyhovuje nevyhovuje

U = 95% rozsifena nejistota méfeni

Obrazek 4 Grafické zndzornéni bindrniho vyroku s ochrannym pasmem

5.2.3 Nebinarni vyrok s ochrannym pasmem

Vyroky o shodé se uvadi ve formé:

e \Vyhovuje - méfena hodnota je pod mezi pfijeti, AL=TL — w.

Podminéné prijeti — méfeny vysledek je uvnitf ochranného pasma a pod toleran¢ni mezi, v intervalu

[TL—w, TL].

Podminéné nevyhovuje — naméfeny vysledek je nad tolerancni mezi, ale pod mezi tolerance rozsifenou

o ochranné pasmo, v intervalu [TL, TL + w].

o Nevyhovuje - vysledek méfent je nad toleran¢ni mezi zvysenou o ochranné pasmo, 7L +w
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Global ACI-TECH-1-002 (G)

Homni specifikace

Hormni mez plijeti z
Jmenowita hodnota i

Dolni mez piyjeti
Dolni specifikace

e

Vyrok o shodé vyhowuje

podminéné vyhowuje podminéné nevyhovuje nevyhovue

1 I

U = 95% rozsifena neyistota méfeni

Obrazek 5 Grafické zndzornéni nebindrniho vyroku s ochrannym pasmem (zndzornéno pro w = U)

Mélo by se vzit v Uvahu, Ze méfeni mdze mit za nasledek rozhodnutf o shodé (pfijeti) pomoci jednoho
ochranného pasma a odmitnuti, pokud se pouZije veétsi ochranné pasmo. Proto je shoda s pozadavkem
neodmyslitelné spojena s pouzitym rozhodovacim pravidlem. Oc¢ekava se proto, Ze rozhodovaci pravidlo
je dohodnuto pred provedenim méfeni. (¢lanek 7.1.3 [1])

6 Zohlednéni nejistoty méreni

6.1

Nejistota méreni, zohlednéni nepfimym zptisobem

Pokud se nejistota méfeni vezme pfimo do Uvahy, bude interval pfijeti omezenou soucdsti tolerance, jak
je popsano v oddilu 6.2. Cim vétsi bude nejistota méfeni, tim mensi bude interval pfijeti. Vysledkem bude
méné akceptovanych vysledkd, nez kdyby byla nejistota méfeni mensi. Viz obrazek 6.

A) Mala relativni rozsifena nejistota méfeni U = TL10aw = U

Ochranné pasmo

Interval piijetf

AL

B) Velka relativni rozéifena nejistota méfenl U =TL2aw = U

TL

—_—

-~ Qchranné pasmo

Interval piijeti AL

TL

Obrdzek 6 Interval pfijeti pro pfipad, kdy je rozsifend nejistota méfeni mala ve srovnani s toleranci A) a velké B) pro stejnou
toleran¢ni mez TL. Velké ochranné pasmo zuzuje distribu¢ni funkci pfijimanych polozek.

Aby se pfedeslo zavislosti na ochrannych pasmech u jednotlivych laboratofi, regulacni organy berou
¢asto do Uvahy nejistotu méreni nepifimo. To Ize provést mnoha zpUsoby v zavislosti na oblasti zkouseni
nebo kalibrace. Mezi takové pfiklady patff:
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o OIML R76-1: 2006 (NAWIs) cl. 3.7.1, kde je pozadovano, Ze etalonovd zdvazi pouzivand pro prezkouseni
typu nebo ovéfeni pfistroje.... nesmi mit chybu vétsi neZ 1/3 MPE. Pokud patfi do tfidy E2 nebo vyssi, jejich
nejistota nesmi byt vétsi nez 1/3 MPE pfistroje (pfislusné tolerance)”

e OIML R117-1: 2007 Dynamické méfici systémy pro kapaliny jiné nez voda Cast 1: Metrologické
a technické pozadavky A.2 Nejistoty méfent: Pri provddéni zkousky musi byt rozsitend nejistota pfi urcovdni
chyb pli indikacich objemu nebo hmotnosti mensi neZ jedna pétina maximdini dovolené chyby (MPE)
(tolerance)

e Technicky dokument WADA — TD2014DL Rozhodovaci mez se musi vypocitat jako soucet hodnoty T
aochranného pdsma (g), kde (g) se vypocitd na zdkladé pfislusné WADA maximdinf pfipustné hodnoty
kombinované standardni nejistoty (u-Max)

DL=T+g, kdeg = k-uMax, prok = 1,645

Ve vétsiné pripadd je uMax pfifazeno na zdkladé dat z kombinovanych vysledkd Gcastnikd, ziskanych
z pfislusnych cykla systému externiho hodnoceni kvality (FQAS). Poznamka: To odpovida ochrannému
pasmu w, které je fixni pro viechny laboratofe bez ohledu na jejich vlastni nejistotu méfenti. Clen T je
roven toleran¢ni mezi TL.

e V oblasti vymahani prava na pozemnich komunikacich je rychlost motoristh méfena policii pomoci
zafizeni, jako jsou radary a laserové pistole. Rozhodnuti o ozndmeni za prekroceni povolené rychlosti,
které mUze pfipadné Ustit v fizenf u soudu, musi byt u¢inéno s vysokou mirou davéry, Ze rychlostnf limit
byl skute¢né prekrocen. Viz pfiklad 1, strana 22 z JCGM 106 [2], kde je popsan zpdsob, jakym se uplathuje
pfislusné ochranné pasmo, aby u nameéfené rychlosti byla 99,9% jistota, Ze vskutku doslo k pfekroceni
zakonné meze.

e Pripady, kdy se v normach (standardech) pro zkousky zohlednila typickd nejistota méfeni pfi stanovent
toleran¢nich mezi a mez pfijeti se pak rovna toleran¢ni mezi

o Pripady, kdy zakaznik ur¢i ochranné pasmo, které ma byt pouzito pro rozhodnuti o shodé se specifikaci.
Tato ochrannd pasma mohou byt fixni, ale mohou byt také zaloZena na nejistoté méfeni, jak je
podrobné popsano nize.

Jak je vidét z vyctu, pravidla pro rozhodovani mohou byt nejen velmi odlisna, ale také velmi komplikovana.

6.2 Nejistota méreni je pfimo zohlednéna

ISO/IEC 17025:2017 vyzaduje, aby laboratofe vyhodnotily nejistotu méfeni a aby pfi vyroku o shodé
pouzivaly dokumentované rozhodovaci pravidlo.

Jakjiz bylo zminéno, pouzity pfistup se mUze vyrazné lisit v zavislosti na situacia mohou byt pouZita odlisna
ochrannd pasma.

Ochranné pasmo je ¢asto zaloZeno na nasobku r rozsifené nejistoty méfeni U, kde

w = rU. U binarniho rozhodovaciho pravidla naméfena hodnota pod mezi pfijeti

AL =TL—-w znamena prijeti.

| kdyZ je béZné pouzivat ochranné padsmo w = U, mohou nastat pffpady, kdy je vhodnéjsi nasobitel jiny nez
1. Tabulka 1 uvadi pfiiklady rlznych ochrannych pasem k dosazeni urcitych drovni specifického rizika
pro rlizné aplikace u zékaznikd.
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Ochranné

Rozhodovaci pravidlo Specifické riziko
pasmo w

6 sigma 3U <1 ppm PFA

3 sigma 15U < 0,16% PFA

Pravidlo ILAC-G8:2009 11U < 2.5% PFA

ISO 14253-1:2017 [5] 083U < 5% PFA

Jednoduché prijeti 0 < 50% PFA
Polozka je odmitnuta pro naméfenou hodnotu vyssi
nez

Nekritické -U AL=TL+U
< 2,5% PFR

' Zakaznici mohou definovat, arbitrdri nasobek r
Definované zakaznikem ru .
k pouZiti pro ochranné pasmo

Tabulka 1. PFA — Pravdépodobnost falesného prijeti a PFR - Pravdépodobnost falesSného odmitnuti (Pfedpokldda se jednostranna
specifikace a normalni rozdélenf vysledkd méreni)

6.3 Specifické vs. obecné [pramérné] riziko pfi kalibraci

Pokud laboratof méfi pouze na jednom pfistroji a nema zadné vysledky minulych kalibraci pro tento
konkrétni pfistroj, nebo pokud nemd zadné informace o chovani tohoto modelu jako celku, Ize to
povazovat za situaci s ,chudymi prvotnimi informacemi” (viz 7.2.2 JCGM 106 [2]). Existuje nazor, Ze pokud
laboratof obdrzi méfidlo pro kalibraci (a k ndslednému ovéreni tolerance vyrobce) s takovymi omezenymi
informacemi, mUze laboratof poskytnout pouze specificka rizika.

Nékteff zakaznici podnikajf kroky k aktivnimu sniZzenf pravdépodobnosti, Ze méfidla pfedloZzena ke kalibraci
a ovéfeni budou vracena jako ,nevyhovujici”. Maji zaveden ,kalibra¢ni systém” (viz 5.3.4 7540.3 [7]) kde
kalibracni zaznamy (spolehlivost méfeni) jsou monitorovany podle ¢isla modelu a kalibra¢ni intervaly jsou
aktivné fizeny tak, aby bylo dosazeno poZadované cilové spolehlivosti (Viz 54.1 v Z540.3 [7]), kde cilova
spolehlivost se vztahuje na procento meéfidel, které kalibraci ,projdou”. Kone¢nym vysledkem je proces,
ve kterém je predloZzené méfidlo soucasti zékladniho souboru zafizeni zékaznikd. Pokud tento proces
,Zfidkakdy poskytuje méfidlo, jehoz sledovand vlastnost je blizko toleran¢nich mezi, pak je moznost
dopustit se nespravnych rozhodnuti méné pravdépodobnd” (Viz 9.1.4 v JCGM 106 [2]).

Tudiz Ize pouzit primeérnou pravdépodobnost falesného prijeti a faleSného odmitnuti (obecné riziko)
vyhodnocenim hustoty sdruzené pravdépodobnosti sestavajici ze zékladniho souboru zafizeni fizenych
zakazniky a nejistoty kalibracniho procesu v laboratofi (viz rovnice 17 a 19 JCGM 106 [2]). V odkazech [8]
a [9] se uvadeéji jednoduché techniky pro odhad obecného rizika.

Pokud zékaznik aktivné Fidi kalibra¢nfiintervaly, jak je uvedeno v tomto dokumentu, mize béhem uzaviranf
smlouvy s laboratofemi na sluzby dle ISO/IEC 17025:2017 dat laboratofi pozadavek, aby pfi vykazovani
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vysledkd podle bodu 7.8.2.2 [1] pouzivala primérné obecné riziko spojené s pravidly rozhodovani. Jak jiz
bylo objasnéno v definici 2.15 (viz NP1), pfistroj vyhovujici kritériim obecného rizika, napf. 2%
pravdépodobnosti falesného prijeti (2% PFA), nemusi projit specifickym rizikem s ochrannym pasmem
rovnajicim se rozsitené nejistoté méreni a mize vykazovat specifické riziko falesného prijet, které maze
dosahovat az 50%. Je to podobné kritériim pro schvalovani méfidel pouzivanych vétsinou v legaini
metrologii. Obecné vystup z rozhodovacich pravidel, zalozenych na zasadach OIML (napf. TUR > 3:1 nebo
5:1) aobecnémrriziku s pfiblizné 2% PFA, mUzZe poskytnout stejné vysledky v poctu nespravné odmitnutych
meéficich pfistrojd.

6.4 Zohlednéni rizik faleSného pfijeti a faleSného odmitnuti

,Binarni rozhodovaci pravidla, ktera vedou ke snizenirizika odbératele, budou vzdy zvysovat riziko vyrobce”
(viz strana 31 JCGM 106 [2]). Toto tvrzeni se vztahuje na jakékoli rozhodovaci pravidlo, které pouziva
ochranné pasmo ke zlepSeni nebo nastaveni minimalniho falesného rizika pfijetf.

Zakaznik, ktery pfedd polozku laboratofi ke kalibraci nebo zkouseni, se na pocatku mdze zabyvat pouze
svym rizikem faleSného prijeti zadkaznikem”. Pokud vsak laborator vrati polozku jako ,Nevyhovujici,
zakaznik bude muset prozkoumat dopad na produkty, které jeho organizace vyrabi, coz mize ¢asto vést
aZ k ndkladnym stazenfm.

7 Vyvojovy diagram vybéru rozhodovaciho pravidla

Tam, kde jsou rozhodovaci pravidla k dispozici, budou muset zékaznici a laboratofe projednat Urovné rizika,
tykajici se pravdépodobnosti falesného pfijetli a faleSného odmitnuti, vyplyvajici z dostupnych
rozhodovacich pravidel. Jediné rozhodovaci pravidlo nemUze fesit siroky rozsah zkousent a kalibracf, kterym
se zabyva ISO/IEC 17025.

Nékteré obory, prlmyslova odvétvi nebo regulacni organy stanovily rozhodovaci pravidla vhodna
pro konkrétni pouziti a zverejnili je ve specifikacich, norméach nebo pravnich predpisech.

Obrazek 7 uvadi obecny navod pro vybér rozhodovacich pravidel.

Navrhy, jak pouZivat takovy vyvojovy diagram jsou nasledujici:

1. Nékteré pripady kalibrace nebo zkouseni nevyzaduji vyrok o shodé s metrologickou specifikaci. Mezi

priklady patfi néktera pfesna zavazi, u¢innost vykonovych senzord atd. V téchto pfipadech by se mél
(a u kalibrace musi) uvadét naméreny vysledek a nejistota méfeni podle GUM [4].

2. Pokud se vysledek méfenf Fidi pravnimi nebo regula¢nimi pfedpisy nebo pravidly, pouZijte pfedepsané
rozhodovaci pravidlo z pfislusného predpisu. Pro informaci o rozhodnutich pfi posuzovani shody
v legalni metrologii viz ndvod OIML G 19 [10].

3. Dalsi moZnosti, kterou je tfeba zvarZit, je, zda ve vasem pfipadé jiZz existuji rozhodovaci pravidla
pro rozhodovani, ktera se fidi publikovanym normativnim dokumentem. (PFiklady: ISO 14253, ISO 8655,
ISO 6508 atd.). Obecné jsou v takovych pfipadech pfedepsany standardni (normalizované) metody a ty
jiz Casto obsahuji meze shody, které zahrnujf ochranné pasmo do hodnoty meze, takze Zadné dalsi pouziti
ochranného pasma pro snizeni rizika neni potfebné.

4. Dosahnete-li rozhodovaciho policka 4, znamend to obecné, Ze vade aplikace nepodléhd Zadnému
specifickému zvefejnénému rozhodovacimu pravidlu. Laboratofe a zékaznici si mohou vybrat bud
z existujicich standardnich rozhodovacich pravidel, nebo si zvolit, Ze sami zdokumentuji své vlastni
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pravidlo (viz pfiloha B). Mezi pfiklady ,jinych" ndvodl pro rozhodovani pfi posuzovani shody patfi,

Global ACI-TECH-1-002 (G)

EUROLAB Technicka zprava ¢. 1-2017 [11], ndvod EURACHEM/CITAC [12].

Pozndmka: Pokud vyberete pravidlo pomoci TUR > N: 1, nezapomenite urcit, jaké opatieni se md provést

pro vsechna méfeni, jejichz vysledkem je TUR nizsi neZ definované pravidlem.

Start

1
Vyzaduje

Ne

/ Rozhodovaci pravidlo \

se rozhodnuti
o shodé?

2

Ano

Uvedte namérenou hodnotu + nejistotu

Drzte se pravniho nebo regulaéniho

Pravni predpis,
regulace?

Aplikovatelna norma Ano

predpisu (OIMLR 76, R 117, atd.) nebo
OIML G 19 jako vseobecné smérnice

Drzte se pravidla pro shodu podle normy

vCetné procesu roz-
hodovani?

4 volba a

(standardu) ISO/ASTM/EURAMET.
Piklad — ISO 8655, ISO 6508 atd.

Pouzijte nulové ochranné pasmo

Vyberte pro vasi aplikaci | volbab

aTUR>N:1

rozhodovaci
pravidlo, které bere co

PouZijte ochranné pasmosw=U

Pouzijte ochranné pasmo poskytujici

. i o volba c
nejlépe v uvahu rizika
nespravného odmitnuti a
nespravného pfijeti. volba d

<2%PFA

Jiné

\_ /

Obrazek 7. Vyvojovy diagram vybéru rozhodovaciho pravidla pro vyhovuje/nevyhovuje shodé
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8 Dokumentace a aplikace rozhodovaciho pravidla

Laboratof je odpoveédna za to, jak dohodne se zakaznikem sluzbu. Clanek 7.1.3 [1] uvadi, Ze zadost o vyrok
o shodé musi pochdzet od zakaznika. Kalibra¢ni laboratofe viak smi nabizet své servisni sluzby s rlznou
Urovni ochranného pasma (v¢etné nuly), aby tak zékaznik mél moznost volby Urovné rizika.

Podobné ¢lanek 7.8.3.1 b [1] stanovi, Ze ,zkusSebni laboratofe musi poskytovat vyrok o shodg, jestlize je to
nezbytné pro interpretaci vysledkd”.

Ve vsech pfipadech musi byt rozhodovaci pravidla v souladu se zdkaznikem, pravnimi predpisy nebo
pozadavky normy. Musi byt dohodnuta a zdokumentovana pred zahdjenim praci. Musi byt jasné, ze
toleran¢ni meze odpovidaji poZzadavkdm a Ze vsechny vypocty nejistoty méfeni a dalsi vypocty jsou
provadény v souladu s pozadavky ISO/IEC 17025:22017. V protokolu o méfeni musi byt jasné
zdokumentovano dohodnuté rozhodovaci pravidlo pouZité pro vyrok o shodé.

Dokumentace o rozhodovacim pravidlu by méla odpovidat sloZitosti daného rozhodovaciho pravidla.
Potfebna dokumentace zahrnuje:

a) Dokumentaci dalsich podpdrnych faktord, jako jsou statistické predpoklady, véetné typu rizika,
specifického nebo obecného, a nejistoty méfent. (¢lanek 7.8.6.1 [1])

Poznameka: Vice informaci o specifickém a obecném riziku viz odstavec 6.3 (viz NP2).
b) Dokumentace typu posuzovani shody a vyroku o shodé. (¢lanek 7.8.6.2 [1])
Poznameka: Vice informaci o rozhodovacich pravidlech a vyrocich o shodé viz oddil 3.
c) Kompatibilita dokumentace rozhodovacich pravidel se zaznamy o zkouskach a kalibracich. (¢lanek 7.8.6.2
[1])
Pfiloha A obsahuje vzorovy kontrolni seznam pro laboratof, i pro posuzovatele, kterého je mozné se drZet,
a Priloha B poskytuje nékolik prikladt dokumentace, kterd mdze byt vyZzadovana.

9 Souhrn

Koncepce rozhodovacich pravidel, vztahujicich se na vyrok o shodé se specifikacemi nebo normami, nenf
nova. ISO/IEC 17025:2017 viak poskytuje dalsi vyjasnéni a klade ddraz tim, Ze vyzaduje, aby laboratore:

1) porozumély potfebam zakaznik( v souvislosti s vyroky o shodé, které mohou zakaznici poZadovat, a toto
ma byt potvrzeno ve fazi pozadavku na zkousku/kalibraci. Ve fazi prezkoumani poptévek je treba brat
v Uvahu uplatnéni vyrokd o shodé a dohodnout se zékaznikem rozhodovaci pravidla, kterd se pouZiji
na zakladé rizika, které zdkaznik pfijima;

2) zahrnuly zvolené rozhodovaci pravidlo do protokol obsahujicich vyrok o shodé (pokud neni obsazeno
v dané specifikaci nebo normé).

10 Odkazy

1. ISO/IEC 17025:2017, General requirements for the competence of testing and calibration laboratories
(CSN EN ISO/IEC 17025:2018 Vseobecné pozadavky na kompetenci zkusebnich a kalibracnich laboratof).

2. JCGM 106:2012, Evaluation of measurement data — The role of measurement uncertainty in conformity
assessment.

Pozndmka: Tento dokument je k dispozici také jako ndvod /SO / IEC 98-4:2012
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(TNI 014109-4:2020 Nejistota méteni — Cdst 4: Uloha nejistoty méfent pfi posuzovdni shody).

3. ASME, B89.7.3.1-2001, Guidelines for Decision Rules: Considering Measurement Uncertainty in Determining
Conformance to Specifications.

4. JCGM 100:2008, (GUM), Evaluation of measurement data — Guide to the Expression of Uncertainty
in Measurement

5. 1SO 14253-1:2017, Geometrical product specifications (GPS) — Inspection by measurement of workpieces and
measuring equipment — Part 1: Decision rules for verifying conformity or nonconformity with specification.

(CSN EN SO 14253-1:2018 Geometrické specifikace produktu (GPS) - Zkouska obrobkd a méfidel mérenim —
Cdst 1: Pravidla rozhodovdni pro prokdzdni shody nebo neshody se specifikacemi).

6. JCGM 200:2012, (VIM), International Vocabulary of Basic and General Terms in Metrology, Third Edition

(TNI'01 0115:2009 Mezindrodni metrologicky slovnik — Zdkladni a vseobecné pojmy a pfidruzené terminy
(VIM)).

7. NCSLI' International, ANSI/NCSL Z540.3:2006 Requirements for the Calibration of Measuring and Test
Equipment, Boulder, Colorado, USA.

8. Deaver, D, and Somppi, J., “A study of and recommendation for applying the false acceptance risk
specification of Z540.3", Proc., NCSL Workshop & Symposium, 2007.

9. Dobbert, M., "A Guard-Band Strategy for Managing False-Accept Risk”, Proc., NCSL Workshop & Symposium,
2008.

10.Guide OIML G 19, The role of measurement uncertainty in conformity assessment decisions in legal metrology,
2017.

11.EUROLAB Technical Report No.1/2017, Decision rules applied to conformity assessment.
12.EURACHEM / CITAC Guide, Use of uncertainty information in compliance assessment, 2007.

(KVALIMETRIE 15. PouZiti informaci o nejistoté k posuzovani shody. Navod EURACHEM/CITAC. Nejistota
méfeni vyplyvajici z odbéru vzorkd. Pfirucka EURACHEM / CITAC / EUROLAB / Nordtest / UK RSC Analytical
Methods Committee . EURACHEM-CR, Praha 2008 ISBN 80-86322-03-3).

11 Tabulka zmén

Sekce Pfedchozi verze Prehled zmén
vse ILAC_G8_09_2019 Guidelines on | Pfevedeno do formatu
Decision Rules and Statements of | spole¢nosti Global Accreditation
Conformity Cooperation Incorporated.
Obsah zdstal beze zmén.
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PRILOHA A:Vzorovy kontrolni seznam pro splnéni pozadavkii normy
ISO/IEC 17025:2017

Dokumentace a zaznamy odrazejici dohodu se zékaznikem, kterd pozaduje vyrok o shodé se specifikaci
nebo normou. (¢lanek 7.1.3 [1])

Zaznamy o vybéru zkusebnich mezi a souvisejicich tolerancf a jejich slucitelnosti s pozadavky zakaznika.
(bod 7.1.3 1))

Zdokumentované rozhodovaci pravidlo pro vypocet, kontrolu a vykazovani Urovni rizik spojenych
s vyrokem o shodé. (¢lanek 7.1.3 [1])

Dokumentace o pracovnicich laboratofe, ktera zahrnuje jejich znalosti, dovednosti a opravnéni pouZivat
dané rozhodovaci pravidlo a vydavat vyroky o shodé. (¢lanek 6.2.6 c [1])

Dokumentace vypoctu ev. odhadu Urovné rizika a nejistoty méfent. (¢lanek 7.8.6.1 [1])

Dokumentace dalsich podplrnych faktord, jako jsou statistické predpoklady, vcetné typu rizika,
(specifického nebo obecného), a nejistoty mérent. (¢lanek 7.8.6.1 [1])

Poznameka: Vice informaci o specifickém a obecném riziku viz odstavec 6.3 tohoto dokumentu.
Dokumentace typu posuzovani shody a vyroku o shodé. (¢lanek 7.8.6.2 [1])
Poznameka: Vice informacf viz oddil 5.2 tohoto dokumentu.

Dokumentace rozhodovaciho pravidla ma byt soucasti zdznamU o zkouskach a kalibracich (kalibracnich
listd a zkusebnich protokold — pozn. prekladatele). (¢lanek 7.8.6.2 [1]).
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Priloha B: Priklady rozhodovacich pravidel

Priklad 1 Jednoduché prijeti (volba a na obrazku 7)

Se zakaznikem bylo domluveno, Ze rozhodnuti vyhovuje/nevyhovuje budou zalozena na mezich pfijeti
zvolenych na zakladé jednoduchého pfijeti (w =0, AL=TL). Rozsifena nejistota méfeni vypoctend podle GUM
musi byt mensi nez 1/3 meznich hodnot tolerance na zékladé specifikaci vyrobcl (TUR > 3:1). Vyroky o shodé
jsou binarni. Pfedpoklada se, Ze odhad méfené veliciny ma normalni rozdéleni pravdépodobnosti
a pro vypocet rizika se pouziva specifické riziko. V tomto pfipadé je riziko, Ze pfijaté polozky jsou mimo
toleran¢ni mez, az 50 %. Riziko falesného odmitnuti bude az 50 %' pro namérené vysledky mimo toleranci.

Interval pfijeti  Interval odmitnuti

- »

w=0

|
|

AL=TL
Vyroky o shodé se uvadi ve formé:
e \lyhovuje — naméfené hodnoty u zkousenych polozek byly v toleranci.

e Nevyhovuje —jedna nebo vice naméfenych hodnot u zkousenych polozek byly mimo toleranci.

Priklad 2 Nebinarni pfijeti na zdkladé ochranného pasma w = U (volba b
na obrazku 7)

Se zakaznikem bylo domluveno, Zze rozhodnuti budou zaloZzena na mezich pfijeti véetné ochranného pasma.
(w=U, AL =TL - w) kde U je rozdifena nejistota méfeni vypoctend podle GUM. Vyroky o shodé nejsou
binarni. Pfedpoklada se, Ze odhad méfené veliciny ma normalni rozdélenf pravdépodobnosti a pro vypocet
rizika se pouziva specifické riziko. V tomto pfipadé je riziko, Ze pfijaté poloZky jsou mimo toleranéni mez
< 2.5 %. U odmitnutych polozek je riziko, Ze jsou uvnitf tolerancni meze, <2,5 %. Kdyz je naméfeny vysledek
v blizkosti tolerance, je riziko falesného pfijeti a faleSného odmitnuti az 50 %.

Interval Podminéné Podminéné Interval
prijeti vyhovuje nevyhovuje odmitnuti
<+ P>

>
>

A
v

Ochranné pasmo ~_ | Sw=U
\

AL TL TL+w

! Protoze riziko falesného prijetii falesného odmitnuti méize byt 50 %, toto pravidlo se nékdy nazyva ,sdilené riziko".
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Vysledky méreni se uvadi jako:

e \lyhovuje - namérené hodnoty u zkousenych poloZek byly v toleranci. Specifické riziko faleSného pfijeti
jeaz 2,5 %.

e Vyhovuje podminéné — naméfené hodnoty u zkousenych polozek byly v toleranci. Cast rozsifenych
intervall nejistoty méfeni kolem jedné nebo vice naméfenych hodnot viak prekrocila toleranci. Kdyz
nameéfeny vysledek je v blizkosti tolerance, je riziko falesSného pfijeti a naméfenych hodnot se nachdzela

v toleranci. Kdyz naméfeny vysledek je v blizkosti tolerance, je riziko faleSného pfijeti a fale$ného
odmitnuti az 50 %.

e Nevyhovuje — jedna nebo vice naméfenych hodnot u zkouSenych polozek byly mimo toleranci.
Specifické riziko faleSného odmitnuti je az 2,5 %. faleSného odmitnutf az 50 %.

e Nevyhovuje podminéné — jedna nebo vice naméfenych hodnot u zkousenych polozek byly mimo
toleranci. Cast rozsifenych intervall nejistoty méfenf kolem jedné nebo vice.

Priklad 3 Binarni pfrijeti zalozené na ochranném pasmu (< 2,0 % obecné riziko)
(volba ¢ na obrazku 7)

Se zdkaznikem bylo domluveno, Zze rozhodnuti budou zaloZzena na mezich pfijeti AL, zahrnujicich ochranné
pasmo, které zajistuje méné nez 2 % [obecné] riziko falesného pfijeti. V tomto pfipadé je mez pfijeti AL dana
[8] AL = VTL? — U?, kde U je rozsifend nejistota méfeni vypoctena podle GUM [4].

Poznamka: Dalsi vzorce pro vypocet meze pfijeti, AL, k dosaZeni < 2 % globdlniho rizika, jsou uvedeny v [9].
Vyroky o shodé jsou bindrni. Pfedpokladd se, Ze odhad méfené veliciny ma normalni rozdéleni
pravdépodobnosti. Riziko, Ze pfijaté poloZky jsou mimo toleranéni mez, je < 2.0 %.

Interval prijeti Interval odmitnuti

w = f(U) ]

>

Ochranné pasmo

e

AL TL

Vyroky o shodé se uvadi ve formé:

e Vyhovuje — Naméfené hodnoty byly u zkousenych polozek v toleranci s obecnym rizikem faleSného
prijeti mensim nebo rovnym 2 %.

e Nevyhovuje - jedna nebo vice naméfenych hodnot byly u zkousenych polozek bud mimo tolerandi,
nebo obecné riziko falesného pfijeti pro jednu nebo vice naméfenych hodnot bylo vétsinez 2 %.
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