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ILAC

ILAC je globalnou asociaciou na akreditaciu laboratorii, in§pekénych organov, organizatorov skusok
spoOsobilosti a vyrobcov referenénych materidlov s c¢lenstvom pozostavajucim z akreditacnych
organov a zainteresovanych organizacii po celom svete.

Je reprezentativnou organizaciou, ktord sa zaobera:
e vyvojom akreditanej praxe a postupov;
propagaciou akreditacie ako nastroja na ul'ahcenie obchodu;
podporou zabezpecenia regiondlnych a narodnych sluzieb;
pomocou pri vyvoji akreditatnych systémov;
uznavanim kompetentnych skusobnych (vratane medicinskych) a kalibra¢nych laboratorii,
inSpek¢énych orgénov, organizatorov skuSok spdsobilosti a producentov referenénych
materidlov na celom svete.

ILAC aktivne spolupracuje s ostatnymi vyznamnymi medzindrodnymi organizéciami
v uskuto¢novani tychto ciel'ov.

ILAC napoméha obchodu a podporuje regulatorov realizovanim celosvetovej dohody o vzdjomnom
uznavani — Dohoda ILAC medzi akreditaénymi organmi (AB). Udaje a vysledky sku$ok vydavané
laboratoriami a inSpekénymi organmi, spolo¢ne oznaCovanymi ako Organy posudzovania zhody
(CAB), akreditovanymi akreditanymi organmi — ¢lenmi ILAC st globalne akceptované cestou
Dohody ILAC. Tymto spésobom su redukované technické prekazky obchodu, ako opakované skusky
vyrobkov vzdy ked’ vstipia do novej ekonomiky. Ide o podporu realizacie vyhod vol'ného obchodu
symbolizovanl sloganom ,,raz akreditovany — vSade akceptovany*.

Navyse akreditacia redukuje rizika pre podnikanie a jeho zdkaznikov ubezpecenim, Ze akreditované
CAB st kompetentné vykonavat’ pracu, ktorti podnikaju v ramci ich rozsahu akreditacie.

Dalej, vysledky z akreditovanych zariadeni st extenzivne vyuZzivané regulatormi pre verejny osoh pri
poskytovani sluzieb, ktoré podporuji neznecistené zZivotné prostredie, bezpecné potraviny, Cistd
vodu, energii, zdravie sluzby socialnej starostlivosti.

Od akreditacnych organov, ktoré su ¢lenmi ILAC a od nimi akreditovanych CAB sa poZaduje aby
boli v sulade s prislusSnymi medzinarodnymi normami a relevantnymi dokumentmi ILAC na trvalé
a dosledné zavedenie tychto noriem.

Akreditacné orgény, ktoré podpisali Dohodu ILAC st predmetom vzdjomného hodnotenia cestou
oficidlne ustanovenych a uznanych regionalnych spolupracujucich organov a pouZzitia pravidiel
a postupov ILAC pred tym, ako sa stant signatarmi Dohody ILAC.

Webova stranka ILAC poskytuje rad informécii o témach zahfiiajucich akreditaciu, posudzovanie
zhody, ulah&enie obchodu, rovnako ako kontaktné adresy &lenov. Dalsie informacie zobrazujiice
hodnotu akreditovaného posudzovania zhody pre regulatorov a verejny sektor cez pripadové Studie
a nezavisly vyskum je mozné néjst' na www.publicsectorassurance.org.
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Pre ziskanie d’alSich informacii sa treba obratit’ na:
The ILAC Secretariat

P.O. Box 7507

Silverwater NSW 2128

Australia

Phone: +61 2 9736 8374

Email: ilac@nata.com.au

Website: www.ilac.org

u @ILAC Official

You
https://www.youtube.com/user/IAFandILAC

Copyright ILAC 2019

ILAC podporuje autorizovanu reprodukciu svojich publikécii alebo ich Casti organizaciami, ktoré
chct dany material pouzit’ v oblastiach tykajucich sa vzdeldvania, normalizacie, akreditacie alebo na
iné ucely relevantné k oblasti odbornosti alebo snazenia ILAC. Dokument, v ktorom sa
reprodukovany material objavi, musi obsahovat’ vyhlasenie potvrdzujice prispevok ILAC v

dokumente.
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Uvobp

Téato smernica bola pripravena na pomoc laboratdriam pri pouzivani rozhodovacich pravidiel pri
vyhlasovani zhody so S$pecifikaciou alebo s normou, tak ako je to pozadované normou ISO/IEC
17025:2017 [1].

ISO/IEC 17025 bola po prvy raz publikovana v roku 1999. Od tej doby doslo k znaénému vyvoju
potrieb vyhldseni zhody so Specifikdciou alebo s normou vratane dokumentov, ktoré sa tykaju
koncepcie rozhodovacich pravidiel pouzivanych pri takychto vyhlaseniach.

Nové vydanie ISO/IEC 17025:2017 uznava, ze jediné rozhodovacie pravidlo nemdze riesit’ vSetky
vyhléasenia zhody v celom rozmanitom rozsahu skusania a kalibracie.

Tento dokument poskytuje:

a) celkové usmernenie ako vybrat’ prislusné rozhodovacie pravidla; a

b) usmernenie ako zostavit poZadované prvky rozhodovacieho pravidla, ak Zziadna norma
neposkytuje pravidléa na aplikaciu.

POZNAMKA: Ak st potrebné d’aldie informacie ohladne matematického spracovania réznych
rozhodovacich pravidiel uvedenych v tomto dokumente, odkazujeme citatel'a na JCGM 106:2012

[2].

UCEL
Tento dokument poskytuje pre posudzovatel'ov, laboratdria, regulatorov a zdkaznikov prehl'ad o
rozhodovacich pravidlach a zhode s poziadavkami. Nezaoberd sa detailmi, ktoré sa tykaju pouzitej
Statistiky a matematiky, ale odkazuje Citatelov na prislusnt literatiru. To znamend, Ze niektoré
laboratorid, ich personal a ich zakaznici budi mozno stat’ pred tlohou zlepSit’ si znalosti o rizikach
rozhodovacich pravidiel a stvisiacej Statistiky v pripadoch, ked' legislativa nariad’uje pouzitie
urc¢itych rozhodovacich pravidiel, laboratoria ich musia aplikovat’.

Je potrebné poznamenat’, Ze je rozdiel medzi celkovym ,rizikom laboratoria®“ a ,,rizikom®, ktoré
suvisi s rozhodovacim pravidlom (v tomto pripade rizikom rozhodovania o merani). To druhé riziko
je priamo riadené prijemcami vyhlasenia o zhode, pretoZe su to oni, kto ur€uji rozhodovacie pravidla,
ktoré maju laboratdria aplikovat’. V stlade s tymto je to prijemca, kto berie na seba riziko spojené
s vyhldseniami, to znamena nespravnym prijatim alebo odmietnutim vysledkov.

AUTORSTVO

Tieto smernice boli pripravené Akreditatnym vyborom ILAC s vyznamnou podporou a pomocou
¢lenov ,,Laboratérneho vyboru ILAC.
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1 DEFINICIE

Tento dokument sa primarne odkazuje na JCGM 106:2012 — Uloha neistoty merania pri posideni
zhody [2]. Dalsie dokumenty, na ktoré sa odkazuje st v zozname, v kapitole 9.

1.1 Limit tolerancie (TL) (limit Specifikacie) - stanovuje hornu alebo dolnu hranicu pripustnych
hodnot vlastnosti.

1.2 Interval tolerancie (interval Specifikacie) - interval pripustnych hodnot vlastnosti.

POZNAMKA 1 - Ak nie je v $pecifikicii stanovené inak, limity tolerancie patria do intervalu
tolerancie.

POZNAMKA 2 - Termin ,,interval tolerancie® pouZivany v posudzovani zhody ma iny vyznam ako
rovnaky termin pouZzivany v Statistike.

POZNAMKA 3 - V ASME B89.7.3.1:2001 [3] je limit tolerancie nazyvany ,,zona $pecifikacie.

1.3 Hodnota meranej veli¢iny - hodnota veli¢iny, ktora reprezentuje namerany vysledok.(podl'a
paragrafu 2.10 VIM [6])

1.4 Limit akceptacie (AL) - stanovuje hornt a dolnu hranicu pripustnych hodndt meranej veli¢iny.
1.5 Interval akceptacie- interval pripustnych hodnot meranej veli¢iny

POZNAMKA 1 - Ak nie je v $pecifikacii stanovené inak, akceptacné limity patria do akceptaéného
intervalu.

POZNAMKA 2 - V ASME B89.7.3.1 [3] je akcepta¢ny interval nazyvany ,,akceptaéna zona“.

1.6 Interval zamietnutia - interval nepripustnych hodndt meranej veliCiny

POZNAMKA 1 - V ASME B89.7.3.1 [3] je interval zamietnutia nazyvany ,,zona zamietnutia“.
1.7 Ochranny pas (w) - interval medzi limitom tolerancie a zodpovedajucim limitom akceptacie.
Jeho Sirka je w=|TL — AL|.

1.8 Rozhodovacie pravidlo - pravidlo, ktoré¢ opisuje ako sa neistota merania zohl'adiuje pri uvadzani
zhody so $pecifikovanou poziadavkou. (ISO/IEC 17025:2017 3.7 [1])

1.9 Jednoduché akceptovanie (prijatie) - rozhodovacie pravidlo, v ktorom je akcepta¢ny limit
rovnaky ako toleran¢ny limit, t. j. AL = TL (ASME B89.7.3.1 [3]).

1.10 Udaj - hodnota veli¢iny poskytnutid meracim zariadenim alebo meracou ststavou. (JCGM 200

[6])
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POZNAMKA 1- Udaj je &asto uréeny polohou ukazovatel'a na stupnici pri analégovych vystupnych
signdloch alebo zobrazenym, ¢i vytlaCenym ¢islom pri digitalnych vystupoch.

POZNAMKA 2 - Udaj je tiez znamy ako od¢itanie.

1.11 Maximalna povolena chyba (MPE) (idaja) meracieho zariadenia, maximalny rozdiel,
dovoleny $pecifikdciou alebo nariadenim, medzi udajom zariadenia a meranou veli¢inou.

1.12 RozSirena neistota merania (U) RozSirena neistota merania U sa ziska nasobenim
kombinovanej Standardnej neistoty u.(y) faktorom pokrytia k: U = ku. (y) . Vysledok merania sa
potom vyjadruje ako Y=y + U, o sa interpretuje tak, ze najlepsi odhad hodnoty ktortt mozno priradit’
k meranej veli¢ine Y je y,aze y — Upo y + U je interval, u ktorého sa mdze ocakavat’, Ze obsahuje
vel'ku Cast’ rozdelenia hodnot, ktoré mozu byt prisidené Y. Tento interval sa da tiez vyjadrit’ ako y —
U <Y <y+ U.JCGM 100 [4]. Pre ucely tohto dokumentu U sa ma povazovat za roz§irenl neistotu
merania, ktord zodpoveda pravdepodobnosti pokrytia priblizne 95 %, ¢o Casto odpoveda faktoru

pokrytia k= 2.

1.13 Pomer neistoty skusky (7UR) je pomer limitu tolerancie 7L meranej veliiny deleny 95%
roz§irenou neistotou procesu merania, kde TUR = TL/U.

1.14 Specifické riziko je pravdepodobnost’, Ze prislusna prijaty predmet nevyhovuje zhode, alebo,
ze zamietnuty predmet je vyhovujici. Takéto riziko je zalozené na merani jediného predmetu.

1.15 Celkové riziko je priemerna pravdepodobnost’, Ze prijaty predmet nevyhovuje zhode alebo
zamietnuty predmet je vyhovujuci. Neurcuje priamo pravdepodobnost’ nespravneho prijatia
akéhokol'vek jednotlivého predmetu, samostatného vysledku merania alebo individudlneho
polotovaru.

1.16 Menovita hodnota veli¢iny (nominalna hodnota) zaokruhlena alebo priblizna hodnota
veli¢iny popisujlica meracie zariadenie alebo meraci systém, a tym naznacuje jeho primerané
pouZitie.

PRIKLAD 1: 100 Q ako menovita nominalna hodnota vyznagena na §tandardnom rezistore.

PRIKLAD 2: 1000 ml ako menovitd nominalna hodnota vyznaena na odmernej nadobe s jednou
ryskou.

2 ROZHODOVACIE PRAVIDLA A VYHLASOVANIE ZHODY V ISO/IEC 17025:
2017

ISO/IEC 17025:2017 zahtnia kritéria, ktoré suvisia s rozhodovacimi pravidlami a zhodou
s poziadavkami v zdrojoch a procesoch, ktoré sa tykaji zamestnancov, preskiimania zmluvy
a oznamovania vysledkov, ako je uvedené d’ale;.
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2.1 Clanok 3.7: rozhodovacie pravidlo je definované ako ,, pravidlo, ktoré opisuje, ako sa
neistota merania zohladnuje pri uvadzani zhody so Specifikovanou pozZiadavkou “.

2.2 Clanok 6.2.6 b) vyzaduje od laboratéria povinnost’ opravnit’ pracovnikov na vykonavanie

rée

wanalyzy vysledkov, vratane vyhlaseni o zhode alebo ndzorov a interpretdcii “.

2.3 Clanok 7.1.3 stanovuje, Ze ,,dk zdkaznik pozaduje vyhlisenie o zhode so Specifikdciou
alebo normou pre skusanie alebo kalibraciu (napr. sulad/nesulad, v tolerancii/mimo
tolerancie), musi byt jasne definovand prislusna Sspecifikacia alebo norma a
rozhodovacie pravidlo. Pokial definovanie nie je priamo obsiahnuté v pozadovanej
Specifikacii alebo norme rozhodovacie pravidlo sa musi zakaznikovi oznamit’ a zakaznik

266

s nim musi suhlasit’™.

2.4 Clanok 7.8.3.1 b) stanovuje ,, vyhldsenie o zhode s pozZiadavkami alebo Specifikaciami,
kde je to relevantné (a ¢lanok 7.8.3.1 c) stanovuje ,,ak je aplikovatelné, neistotu merania
vyjadrenu v rovnakej jednotke ako merana velicina alebo relativnym pojmom k meranej
velicine (napr. v percentdch), ked: je to relevantné pre platnost’ alebo aplikaciu
vysledkov skusok; to vyzaduje pokyn zdkaznika, alebo neistota merania ovplyviiuje zhodu
s limitom specifikacie (TL);

2.5 Clanok 7.8.4.1 a) stanovuje ,neistotu merania vysledku merania uvedenii v rovnakej
Jjednotke, ako je merana velicina, alebo relativnym pojmom k meranej velicine (napr. v
percentdch); . Clanok 7.8.4.1 e) taktiez stanovuje ,.kde je to relevantné, vyhldsenie o
zhode s poziadavkami alebo specifikdaciami“.

2.6 Clanok 7.8.6.1 stanovuje ,,dk laboratorium poskytuje vyhlasenie o zhode so Specifikdciou alebo
s normou, musi zadokumentovat” pouzité rozhodovacie pravidlo a brat’ do uvahy stupen rizika
(ako su nespravne suhlasné alebo nesuhlasné stanoviska a statistické predpoklady), spojené s

I3

pouzitym rozhodovacim pravidlom a musi aplikovat” rozhodovacie pravidlo. “.

2.7 Clanok 7.8.6.2 vyzaduje, Ze ,, Laboratérium musi oznamovat’ vyhldsenie o zhode tak, Ze
vyhlasenie jasne identifikuje:
a) na ktoré vysledky sa prehlasenie o zhode vztahuje;
b) ktoré specifikdcie, normy alebo ich casti su splnené alebo nie su splnené;
¢) Aplikované rozhodovacie pravidlo (ak nie je inherentnou sucastou pozadovanej
Specifikacie alebo normy).

3 NEISTOTA MERANIA A PRESKUMANIE RIZIKA ROZHODNUTIA

Ak sa vykondva meranie a nasledne sa robi vyhlasenie zhody, napriklad o tom, Ze vysledok je, alebo
nie je v tolerancii danej v Specifikacii vyrobcu alebo plni/neplni konkrétnu poZiadavku, existuji dva
mozné vystupy:

a. spravne vykonané rozhodnutie tykajuce sa zhody so $pecifikaciou;

b. nespravne vykonané rozhodnutie tykajlice sa zhody so Specifikaciou.
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Kazdd namerand hodnota je spojena s neistotou merania. Obrazok 1. predstavuje dve identické
merania ale s rozdielnymi neistotami merania [3]. RozSirena neistota merania nizkeho vysledku
(pripad A) lezi celd vo vnutri toleran¢ného limitu. Vysoky vysledok (pripad B) ma vyznamne vacsiu
neistotu merania. Riziko falo$ne prijatého vysledku v pripade B je vysSie vd’aka vacSej neistote
merania. (t.j. pozri ,,aka je Groven rizika“ na obrazku 1.).

B | @ |

“What is the level

of risk?”
A l—.—l
Lower Limit Nominal Upper Limit
Legenda:
Dolny limit nomindina hodnota horny limit

,,akd je uroven rizika ?*

Obr. 1. Grafické vyjadrenie rizika rozhodnutia o merani

4 OCHRANNE PASMA A ROZHODOVACIE PRAVIDLA

4.1 Ochranné pasma

Pouzitie ochrannych pasiem moéze zniZit' pravdepodobnost’ vykonania nespravneho rozhodnutia o
zhode. Je to v podstate bezpecnostny faktor zabudovany do procesu rozhodovania o merani znizenim
limitu akceptacie pod limit tolerancie/Specifikacie. Toto sa Casto robi s cielom zohl'adnit’ neistotu
merania, ako je opisané d’alej v tejto kapitole.

Tento dokument sa odvoldva na ochranné pasma, ktorych Sirka (w) je vyjadrend ako limit
tolerancie/Specifikdcie (7L) minus limit akceptéacie (4L) alebo w = TL — AL. To znaci, ze ak je
vysledok merania pod limitom akceptécie (AL), je meranie prijaté ako vyhovujtce Specifikacii. Pozri
obrazok 2 .
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Upper Specification l
pp P tio w Guard band
Upper Acceptance Limit  -------eommeommmmmmmm oo
. 1
L ]
. L]
Nominal .
LowerAcceptance Limit  -----oooooommmommmmomomooomooooo oo W } Guard band
Lower Specification T
Statement of Conformance Pass Pass Pass Pass
Legenda:
hornda specifikdacia ochranné pdsmo
horny limit akceptdcie (AL)
Nomindlna hodnota
dolny limit akceptdcie (AL) ochranné pdsmo
dolnd Specifikdcia
vyhldsenie zhody prijaty prijaty prijaty prijaty

Obr. 2. Grafické znazornenie ochranného pasma

V terminoldgii ochrannych pasiem sa casto pouZivaju horné a dolné limity tolerancie/Specifikacie.
Pre zjednodusenie, sa vic¢Sina tohto dokumentu zaoberd hornym limitom. Pre pripad dvojstrannych
tolerancii uzivatel’ potrebuje zahrnut aj dolny limit.

Ochranné pasmo, ktoré ma Sirku rovnll nule (w = 0) znamena, ze akceptovanie nastava, ked’ vysledok
merania je pod limitom tolerancie. Toto sa nazyva jednoduché akceptovanie. Jednoduché
akceptovanie sa tieZ nazyva ,,zdiel'ané riziko* pretoZe pravdepodobnost’, Ze sa vysledok nachadza
mimo limit tolerancie/Specifikacie, méze byt az do 50 % v pripade, ak je vysledok merania presne
na limite tolerancie/Specifikacie (predpoklada sa symetrické normalové rozdelenie merani).

4.2 Rozhodovacie pravidla

Bindrne rozhodovacie pravidlo plati, ak je vysledok obmedzeny na dve vol'by (prijaty — zamietnuty).
Nebindrne rozhodovacie pravidlo plati, ak sa vysledok méze vyjadrit’ viacerymi terminmi (prijaty,
podmienecne prijaty, podmienecne zamietnuty, zamietnuty). Tieto terminy s vysvetlené d’alej.
4.2.1 Binarne vyhlasenie pre jednoduché pravidlo akceptacie (w = 0)

Vyhlasenia zhody st oznamované ako:

Prijaty — merand hodnota je pod akceptacnym limitom, AL = TL
Zamietnuty — merand hodnota je nad akceptaénym limitom, AL = TL
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Upper Specification E

Mominal _________ i ______________________________

UTI

Lower Specification E

Statement of Conformance Pass Pass

U = 95 % rozsSirend neistota merania
Legenda:
hornd specifikacia (TL)
nomindlna hodnota
dolnd specifikacia (TL)

vyhldsenie zhody prijaty prijaty

Fail Fail

zamietnuty zamietnuty

Obrazok 3. Grafické zobrazenie binarneho vyhlasenia — jednoduché prijatie

4.2.2 Binarne vyhlasenie s ochrannym pasmom

Vyhlasenia zhody st oznamované ako:

Prijaty — prijatie zaloZené na ochrannom pasme; namerany vysledok je pod limitom akceptacie,

AL=TL -w

Zamietnuty — zamietnutie zaloZené na ochrannom pasme; namerany vysledok je nad limitom

akceptacie, AL =TL —w

Upper Specification

Upper Acceptance L|m|tI ,,,,,,,,,,,,,

t

Nominal-------- i —————————————————————————————————————————

‘51 I

Lower AcceptanceLimit. ..~ —
Lower Specification

Statement of Conformance Pass Pass
U = 95 % rozSirena neistota merania
Legenda:

hornd specifikacia (TL)
horny limit akceptacie (AL)
Nominalna hodnota
dolny limit akceptacie (AL)
dolna specifikacia (TL)
vyjadrenie zhody prijaty prijaty

zamietnuty zamietnuty

Obrazok 4. Grafické zobrazenie binarneho vyhlasenia s ochrannym pasmom
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4.2.3 Nebinarne vyhlasenie s ochrannym pasmom

Vyhlasenia zhody st oznamované ako:

Prijaty — namerany vysledok je pod limitom akceptacie, AL = TL — w.

Podmienecne prijaty - namerany vysledok je vo vnutri ochranného pasma a pod limitom
tolerancie, v intervale (7L, TL - w).

Podmiene¢ne zamietnuty - namerany vysledok je nad limitom tolerancie, ale pod limitom
tolerancie pridanym k ochrannému pasmu, v intervale (7L, TL + w).

Zamietnuty - zamietnutie zaloZzené na ochrannom pasme; namerany vysledok je nad limitom
tolerancie, 7L + w

Upper Specification + T I I
Upper Acceptance Limit va ------------ I ------------------------ i -
Nominal }_
u
N tf
Lower Acceptance Limit  ---------oomomoo oo I -------------------------- e
Lower Specification T 1 I
Statement of Conformance Pass Conditional Pass Conditional Fail Fail
U =95 % rozsirend neistota merania
Legenda:
horna specifikacia (TL)
horny akceptacny limit (AL)
Nomindlna hodnota
dolny limit akceptacie (AL)
dolna Specifikacia (TL)
vyhlasenie zhody prijaty podmienecne prijaty podmienecne zamietnuty —zamietnuty

Obrazok 5. Grafické zndzornenie nebinarneho prikazu s ochrannym pasom (zobrazené pre w = 0))

Malo by sa zvazit', Zze meranie moze vyustit' do rozhodnutia o zhode (prijatia) pri pouziti jedného
ochranného pasma a rozhodnutia o zamietnuti, ak sa pouZije vacSie ochranné pasmo. Z tohto dévodu
je zhoda s poziadavkou vo svojej podstate zviazana s pouzitym rozhodovacieho pravidla. Ocakéava
sa preto, Ze rozhodovacie pravidlo je dohodnuté pred uskutocnenim merani. (¢lanok 7.1.3 [1]).

5 Z.OHCADNENIE NEISTOTY MERANIA

5.1 Neistota merania, nepriame zohl’adnenie

Ak sa neistota merania zohl'adiiuje priamo, limit akceptacie bude obmedzenou ¢ast’ou tolerancie, tak
ako je to opisané v kapitole 5.2. Cim vicSia je neistota merania, tym je mensi interval akceptacie.
Dosledkom bude menej akceptovanych vysledkov ako v pripade mensej neistoty merania. Pozri obr.
6.
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A) Small relative expanded measurement uncertainty U= 7TL/70and w=U

w
/ Guard band
‘/
!
Acceptance Interval AL TL
B) Large relative expanded measurement uncertainty U= TL/2and w= U/
w
Guard band
/
/
I
Acceptance Interval AL TL

Legenda: / Ochranné pasmo

Interval prijatia

A) Mala relativna rozsirend neistota merania U = TL/I0 aw = U
B) Velka relativna roz§irena neistota merania U = TL/2aw = U

Obrazok 6. Interval akceptacie v pripade, kedy je rozsirend neistota merania mala v porovnani
s toleranciou A) a vel'ka B) pri tom istom limite tolerancie 7L. Vel'ké ochranné pasmo zuzuje

distribu¢nu funkciu prijatych pripadov.

Regulatori Casto zohladiiuji neistotu merania nepriamo, aby sa v ramci laboratorii zabranilo
zavislosti na ochrannych pasmach. To sa mdze uskuto¢nit’ viacerymi spdsobmi v zavislosti od oblasti

sktiSania alebo kalibracie. Prikladmi su:

OIML R76-1:2006 (NAWIs) ¢l. 3.7.1 kde sa pozaduje Ze “...etalonové zavazZie pouzZivané na
typové skusky alebo overenie meradiel .... nesmu mat’ chybu vicsiu ako 1/3 MPE meradla.
Ak patria do triedy E2 alebo lepsSej, ich neistota nema byt vicsSia ako 1/3 MPE meradla
(tolerancie)” (MPE = maximalna pripustnda chyba = tolerancia)

OIML R117-1:2007 Dynamické meracie stistavy pre kvapaliny iné ako voda Cast’ 1:
Metrologické a technické poziadavky A.2 Neistoty merania: RozSirend neistota urcenia
chyb indikacii objemu alebo hmotnosti pri skusani musi byt mensia ako 1/5 maximalnej
pripustnej chyby (MPE).

WADA Technicky Dokument — TD2014DL Limit rozhodovania (decision limit) DL musi byt
spocitany ako suma hodnoty T a ochranného pasma (guard band g), kde vypocet (g) je
zalozeny na prislusnej WADA maximdlnej akceptovatelnej hodnoty kombinovanej
Standardnej neistoty (ucMax)

DL=T+g kde g=k-ucMax, k=1.645
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Vo vicsine pripadov je hodnota ucMax stanovend s pouzitim udajov z kombinovanych
vysledkov ucastnikov ziskanych z prislusnych programov PTP systému externého hodnotenia
kvality (External Quality Assessment Scheme (EQAS)).

Poznamka: Toto zodpoveda ochrannému pasmu w, ktoré je fixné pre vsetky laboratoria bez
ohl'adu na ich vlastnl neistotu merania. Hodnota T se rovna limitu tolerancie 7L.

e Pripady pri uplatiovani zakona na pozemnych komunikéciach (o cestnej prevadzke), je
rychlost’ motoristov merana policiou s pouzitim zariadeni, akymi s radary a laserové pistole.
Rozhodnutie udelit’ blokovu pokutu, ktoré mdze potencialne viest’ k sidnemu procesu, musi
byt vykonané s vysokym stupfiom istoty, ze rychlostny limit bol skuto¢ne prekroc¢eny. Pozri
priklad 1. na strane 22 JCGM 106 [2], ako ma byt zavedeny vhodny ochranny pas, ktory
zabezpeci 99,9 % istotu, Ze namerand rychlost’ skuto¢ne prekrocila rychlostny limit podla
zakona.

e Pripady, kde normy na skusanie vyuzili typicka neistotu merania pre stanovenie limitov
tolerancie a limit akceptacie sa potom rovna limitu tolerancie.

e Pripady, v ktorych zakaznik stanovi pouzitie ochranného pasma pri rozhodovani o zhode so
Specifikaciou. Takéto ochranné pasma moézu byt fixné, ale moézu byt takisto zalozené na
neistote merania, tak ako je to uvedené d’ale;j.

Z uvedeného prehl'adu je mozné vidiet, Ze rozhodovacie pravidla mozu byt nielen vel'mi rozdielne,
ale tiez ve'mi komplikované.

5.2 Neistota merania zohl’adnena priamo

ISO/IEC 17025:2017 pozaduje aby laboratdria pri vyhlaseni zhody vyhodnotili neistotu merania
a aplikovali dokumentované rozhodovacie pravidlo.

Ako bolo uz spomenuté, zvoleny pristup sa moéze vyznamne liSit, v zavislosti od situacie
a rozdielnych ochrannych pasmach, ktoré sa mozu pouzit.

Ochranné pasmo je Casto zaloZené na nasobku r rozsirenej neistoty merania U, kde w = rU. V pripade
bindrneho rozhodovacieho pravidla je akceptovand namerana hodnota pod limitom akceptacie AL =
TL —w.

Aj ked sa oby€ajne pouziva ochranné pasmo w = U, existuju pripady, v ktorych je vhodnejsi iny
nasobok ako 1. Tabulka 1. poskytuje priklady réznych ochrannych péasiem na dosiahnutie
dohodnutych trovni Specifického rizika podl'a poZiadavky zékaznika.

Rozhodovacie pravidlo | Ochranné pasmo w| Specifické riziko

6 sigma 3 U <1 ppm PFA
3 sigma 15U <0.16% PFA
ILAC G8:2009 rule 1 U <2.5% PFA

ISO 14253-1:2017 [5] 0,83 U <5% PFA
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Jednoduché prijatie 0 <50% PFA
Nekritické -U Predmet zamietnuty pre namerani hodnotu vacsiu

ako AL=T7L+ U

< 2.5% PFR Zékaznika

Stanovené zakaznikom | r U Zékaznik smie definovat’ pouzitie 'ubovolného
nasobku 7 ako ochranného pasma.

Tabulka 1. PFA — pravdepodobnost’ nespravne akceptovanych a PFR — pravdepodobnost’ nespravne
zamietnutych (predpoklada sa jednostranna Specifikacia a normélne rozdelenie vysledkov merania).

5.3 Specifické verzus globalne (priemerné) riziko pri kalibracii

Ak laboratoérium meria jediné zariadenie a nema k dispozicii ziadnu histériu vysledkov kalibracie pre
dané sériové Cislo, alebo ak nemd ziadnu informaciu o spravani sa tohto modelu ako celku, takato
situdcia sa moze povazovat’ za situdciu s ,,nedostatocnymi predchddzajicimi informéciami® (pozri
7.2.2 of JCGM 106 [2]). Existuje nazor, ze ked laboratéorium obdrzi na kalibraciu (a nasledné
overenie vyrobcovej tolerancie) zariadenie s nedostatocnou predchadzajucou informaciou, moze
zabezpecit’ iba Specifické riziko.

Niektori zakaznici robia kroky na aktivne redukovanie pravdepodobnosti, ze zariadenie predlozené
na kalibraciu a overenie sa vrati ako ,,nevyhovujice”. Robia tak zavedenim ,,Systému kalibracie*
(Pozri 5.3.4 v Z540.3 [7]) a to monitorovanim zaznamov z kalibracie (spol'ahlivosti merania) podl'a
typového ¢isla a aktivnym stanovovanim intervalov kalibracie na dosiahnutie pozadovaného ciel’a
spolahlivosti (Pozri 5.4.1 v Z540.3 [7]), kde ciel' spolahlivosti znaci percento zariadeni, ktoré
,»vyhoveli“ kalibracii. Kone¢nym vysledkom je proces, ktorym sa predlozené zariadenie stane astou
suboru zariadeni zdkaznika. Ak v tomto procese ,,je vysledok predmetnej vlastnosti zariadenia
zriedka blizko limitu tolerancie, potom je menej prileZzitosti, aby sa vykonali nespravne rozhodnutia*
(Pozri 9.1.4 of JCGM 106 [2]).

Takze priemerna pravdepodobnost’ nespravneho akceptovania a nespravneho zamietnutia (globalne
riziko) sa mdze pouzit’, formou vyhodnotenia hustoty zdruzenej pravdepodobnosti pozostavajlicej zo
suboru zariadeni riadenych zdkaznikom a laboratoriom riadenej neistoty procesu kalibracie (pozri
rovnice 17 a 19 vJCGM 106 [2]). Odkazy [8] a [9] poskytuji jednoduché techniky na odhad
globalneho rizika.

Ak zakaznik aktivne riadi stanovovanie intervalov kalibracie, ako sa tu spomina, méze v priebehu
uzatvarania kontraktu s laboratoriami o poskytnuti sluZieb zostladenych s ISO/IEC 17025:2017,
vydat’ pokyn, aby sa pouzili priemerné¢ globalne rizika spojené s rozhodovacimi pravidlami pri
oznamovani vysledkov podla ¢lanku 7.8.2.2 [1]. Ako sa uZ objasnilo v definicii 1.15, zariadenie,
ktoré vyhovuje kritériam globalneho rizika napr. 2% pravdepodobnosti pre nespravne akceptovanie
(2% PFA), nemusi vyhoviet’ Specifickému riziku s ochrannym pasmom, ktoré sa rovna rozsirenej
neistote merania a moze mat’ Specifické riziko nespravneho prijatia, ktorého vyska moze dosiahnut’
hodnoty blizkej k 50 %. To je obdoba kritérii, ktoré sa vac¢Sinou pouzivaju na schval'ovanie meradiel
v legalnej metroldgii. VSeobecne, vystupy rozhodovacich pravidiel zalozenych na zasadach OIML
(napr. TUR > 3:1 alebo 5:1) a globdlnom riziku s priblizne 2 % PFA, m6zu poskytnut’ rovnaké
vysledky pre nespravne zamietnuté zariadenia.
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5.4 Zohladnenie rizik nespravneho prijatia a nespravneho zamietnutia

,Binarne rozhodovacie pravidla, ktoré znizuju riziko zdkaznika, buda vzdy zvySovat riziko vyrobcu*
(pozri stranu 31 JCGM 106 [2]). Tento vyrok plati, pre akékol'vek rozhodovacie pravidlo, ktoré
pouziva ochranné pasmo na zlepSenie rizika nespravneho prijatia, alebo na stanovenie jeho minima.

Zo zaciatku sa zdkaznik, predkladajtici laboratoriu predmet na kalibraciu alebo skuSanie moze
zaujimat' iba o riziko nespravneho prijatia. AvSak, ked’ laboratérium vrati predmet ako
,hevyhovujuci, zakaznik bude potrebovat’ preskimat dopad na produkty, ktoré vyraba jeho
organizacia, ¢co moze Casto viest' k nakladnym stiahnutiam z obehu.

6 VYVOJOVY DIAGRAM VYBERU ROZHODOVACIEHO PRAVIDLA

Ak su k dispozicii na vyber viaceré rozhodovacie pravidld, zdkaznici a laboratérid si potrebuju
prediskutovat’ Groven rizika, tykajiceho sa pravdepodobnosti nespravneho prijatia a nespravneho
zamietnutia spojeného s moznymi rozhodovacimi pravidlami. Ziadne jednotlivé rozhodovacie
pravidlo nemoze byt vhodné pre cely rozmanity rozsah skiiSania a kalibracie podl'a ISO/IEC 17025.
Niektoré odbory, priemyselné odvetvia, alebo regulacné organy stanovili rozhodovacie pravid<<<la
vhodné na pouzitie a publikovali ich v Specifikaciach, normach, alebo nariadeniach. Obrazok 7.
poskytuje vSeobecny navod na vyber rozhodovacich pravidiel.
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START

ROZHODOVACIE PRAVIDLO

1 Nie
e P Uvedte nameranu hodnotu + neistotu
rozhodnutie
ozhode?
Ano
2 . Drite sa pravneho predpisu, alebo Standardu
Pravny predpis, Ano reguldtora (OIML R 76, R 117) alebo OIML 619
standardy regulatora ako vieobecnej smenrice
Nie .
Ano
3_ Drite sa pravidla o zhode podla normy IS0/
AplikovateI'nd norma, ASTM/EURAMET, priklad — IS0 8665, IS0 6508
ktord zahffia proces atd'
Nie
volba a
PouZite nulové ochranné pasmo TURN = N:1
4 volba b
Pre vase pouzitie vyberte Pouzite ochranné pasmo s w=U
rozhodovacie pravidlo, ktoré co
najlepsie berie do Gvahy aj volba:c
Inlzﬂco nesp::avneho prglatla ) Pouzite ochranné pasmo poskytujuce < 2%FPA
riziko nespravneho odmiemutia
volba d
iné

Obrazok 7. Vyvojovy diagram vyberu rozhodovacich pravidiel zhody - prijaté/zamietnuté
(upraveny)

Tu st navrhy ako pouzit’ vyvojovy diagram:

1. Niektor¢ kalibracie alebo skuSania nevyzaduju vyhlasenie o zhode s metrologickymi
Specifikdciami. Priklady zahffiaju niektoré presné zéavazia, G€innost’ vykonovych senzorov
atd’.... V takych pripadoch sa mé (musi pri kalibracii) ozndmit’ namerany vysledok a neistota
merania podla GUM [4].
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2. 'V pripade, ze vysledok merania sa riadi pravnymi alebo regulacnymi normami, ¢i pravidlami,
pouzije sa rozhodovacie pravidlo stanovené v prislusnej norme. Pre ndvod na rozhodovanie o
posudzovani zhody v legalnej metrologii pozri OIML Guide G 19 [10].

3. DalSou moZnostou na zvaZenie je, ked’ vo vasom pripade uZ existuji rozhodovacie pravidla
riadené publikovanym normativnym dokumentom. (Priklady: ISO 14253, ISO 8655, ISO
6508, atd’.). V takych pripadoch st obvykle predpisané Standardné skisobné metody a medze
zhody maju uz Casto v sebe zahrnuté ochranné pasma, takze nie st potrebné ziadne d’alSie
ochranné pasma na obmedzenie rizika.

4. Ak sa dostanete do rozhodovacieho pola 4, obvykle to znamena, ze vas pripad sa neriadi
ziadnym Specificky zverejnenym rozhodovacim pravidlom. Laboratoria a zdkaznici si mozu
vybrat' zo Standardnych zavedenych rozhodovacich pravidiel alebo si zvolit’
zdokumentovanie ich vlastného pravidla (Pozri prilohu B). Priklady ,,d’alSich* ndvodov na
rozhodovanie o postdeniach zhody zahimaji EUROLAB Technical Report No.1-2017 [11],
EURACHEM/CITAC Guide [12].

Poznamka: Ak vyberiete pravidlo pomocou TUR > N:1, zabezpecte urcenie opatreni
potrebnych vo vsetkych pripadoch, kedy vysledky merani TUR su pod definovanym pravidlom.

7 DOKUMENTOVANIE A APLIKACIA ROZHODOVACICH PRAVIDIEL

Laboratorium nesie zodpovednost’ za dohodnutie sluzby zikaznikovi. Clanok 7.1.3 [1] uvadza, Ze
poziadavka na vyhldsenie zhody musi prist od zakaznika. AvSak kalibracné laboratéria musia
pontkat’ Standardné sluzby s r6znymi Groviiami ochranného pasma (vratane nuly) aby umoznili
zakaznikovi vyber Grovne rizika.

Podobne ¢lanok 7.8.3.1 b [1] stanovuje, ze ,,skusobné laboratoria musia zabezpecit vyhlasenie
o zhode, ak je to potrebné pre interpretaciu vysledkov .

V kazdom pripade je potrebné, aby rozhodovacie pravidla boli v sulade s poziadavkami zdkaznika,
pravnymi predpismi alebo poZziadavkami noriem. Je treba ich dohodnut’ a dokumentovat’ pred
zaCiatkom prace. Musi byt jasné, Ze limity tolerancie zodpovedaju poziadavkam, a Ze vSetky neistoty
merania a d’alSie vypocty su vykonané v stlade s poziadavkami ISO/IEC 17025:2017. Dohodnuté
rozhodovacie pravidlo pouzité pre vyhlasenia zhody sa musia jasne dokumentovat’ v sprave o merani.

Dokumentacia na podporu rozhodovacieho pravidla ma zodpovedat' jeho zloZitosti. Potrebna
dokumenticia zahfna:
a) Dokumentovanie d’al§ich podpornych faktorov ako Statistické predpoklady, vratane typu
Specifického alebo globalneho rizika a neistoty merania (¢lanok 7.8.6.1 [1]);
Poznamka: pre viac informéacii o Specifickom a globalnom riziku pozri ¢l. 5.3.
b) Dokumentovanie typu postidenia zhody a vyhldsenia o zhode (¢lanok 7.8.6.2 [1]);
Poznamka: pre viac informdcii o rozhodovacich pravidlach a vyhlaseniach zhody pozri
kapitolu 4.
c) Sulad dokumentovanych rozhodovacich pravidiel so zdznamami zo skuSok a kalibracii.
(¢lanok 7.8.6.2 [1]).
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PRILOHA A uvadza priklad vzorového kontrolného listu pre laboratérium a pre posudzovatel’a a
PRILOHA B uvadza niektoré priklady dokumentovania, ktoré¢ sa mézu vyzadovat'.

8 ZHRNUTIE

Koncepcia rozhodovacich pravidiel aplikovatel'nych pre vyhlasenia o zhode so Specifikaciami alebo
normami nie je nova, avSak, ISO/IEC 17025:2017 prinaSa d’alSie ujasnenie a zdoraziuje poziadavku
na laboratéria, aby:
1) porozumeli potrebam zakaznikov, ktoré sa tykaji vyhlaseni zhody, ktoré mézu pozadovat’,
a aby ich potvrdili v §tddiu podania ziadosti o skiSku alebo kalibraciu. Aby v ramci
preskimania Zziadosti objasnili pouzitie vyhldseni a dohodli so zdkaznikom, ktoré
rozhodovacie pravidla sa pouziji, a to na zaklade rizika, ktoré je zdkaznik ochotny
akceptovat’;
2) zahrnuli rozhodovacie pravidlo do sprav obsahujacich vyhlésenia zhody (pokial’ pravidlo
nie je integralnou zlozkou Specifikacie alebo normy).
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PRILOHA A

Vzorovy kontrolny list plnenia poZiadaviek ISO/IEC 17025:2017

a) dokumenty a zaznamy opisujuce pozadované vyhldsenie o zhode so Specifikaciou alebo normou
dohodnuté so zdkaznikom (¢lanok 7.1.3 [1]);

b) zdznamy o vybere limitov tolerancie a suvisiacich tolerancii a ich zhode s poziadavkami zakaznika
(¢lanok 7.1.3 [1]);

¢) dokumentované rozhodovacie pravidlo na vypocet, kontrolu a oznamovanie urovne rizika
spojen¢ho s vyhlasenim zhody (Clanok 7.1.3 [1]);

d) dokumentovanie informdcii o personali laboratoria, ktory ma vedomosti, zru¢nosti a poverenia na
aplikovanie rozhodovacieho pravidla a vydavanie vyhlaseni zhody (¢lanok 6.2.6 ¢ [1]);

e) dokumenty o vypoctoch alebo odhadoch tirovni rizika a neistoty merania (¢lanok 7.8.6.1 [1]);

f) dokumenty o d’alSich podpornych faktoroch ako su statistické predpoklady vratane typu rizika
(Specifického alebo globalneho) a neistota merania (¢lanok 7.8.6.1 [1]);
Poznamka: pre viac informéacii o Specifickom a globalnom riziku pozri sekciu 4.2 tohto
dokumentu.

g) dokumenty o type posudenia zhody a vyhlaseni zhody (¢lanok 7.8.6.2 [1]);
Poznamka: pre viac informacii pozri sekciu 4.2 tohto dokumentu.

h) dokumentované rozhodovacieho pravidla ma byt realizované jeho zahrnutim do skusobnych
a kalibra¢nych zaznamov )¢lanok 7.8.6.2 [1]).
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PRILOHA B

IPriklady rozhodovacich pravidiel

Priklad 1 Jednoduché akceptovanie (vyber ,,a* na obrazku 7.)

Zakaznik sthlasi, Ze rozhodnutia prijatie/zamietnutie st zaloZené na limitoch akceptacie, vybratych
na zéklade jednoduchej akceptacie (w = 0, AL = TL). RozSirend neistota merania pocitand podl'a
GUM musi byt mensia ako 1/3 toleran¢nych limitov zalozenych na Specifikaciach vyrobcu (TUR >
3:1). Vyhlasenia o zhode st bindrne. Predpokladé sa, ze odhad meranej veli¢iny ma normalne
rozdelenie pravdepodobnosti a pre vypocet sa pouziva Specifické riziko. V takom pripade riziko, ze
akceptované jednotky st mimo limit tolerancie je az do vysky 50 %' pre vysledky namerané mimo
tolerancie.
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Prehlasenia zhody sa uvadzaju ako:
* Vyhovuje — namerané hodnoty skiiSanych jednotiek boli v tolerancii
* Nevyhovuje — jedna alebo viac nameranych hodndt u skuSanych jednotiek boli mimo
toleranciu

Priklad 2 Nebinarne akceptovanie zaloZené na ochrannom pasme w = U (vyber ,,b* na
obrazku 7.)

Zakaznik suhlasi, Ze rozhodnutia st zaloZzené na limitoch akceptacie vratane ochranného pasma (w =
U, AL =TL — w), kde U je rozsirena neistota merania vyratana podl'a GUM. Vyhléasenia zhody su
nebinarne. Predpoklada sa, Ze odhad nameranej hodnoty méa normalne rozdelenie pravdepodobnosti
a pre vypocet rizika sa pouziva Specifické riziko. V takomto pripade je riziko akceptovania jednotiek,
ktoré st mimo limit tolerancie <2.5%. Riziko, Ze zamietnuté jednotky st vo vnutri limitu tolerancie
je < 2.5%. Ked je namerany vysledok v blizkosti tolerancie, riziko nespravneho akceptovania
a nespravneho zamietnutia méze vzrast az na 50 %.

! pretoze, tak nespravne akceptovanie, ako aj nespravne zamietnutie moze byt 50 %, toto
pravidlo sa niekedy nazyva ,,zdiel'ané riziko*
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Namerané vysledky su uvadzané ako:

Vyhovuje — namerané hodnoty skusanych jednotiek boli v tolerancii. Specifické riziko
nespravneho akceptovania je do 2.5%.

Podmiene¢ne vyhovuje - namerané¢ hodnoty skuSanych jednotiek boli v tolerancii, avSak
Cast’ intervalov rozSirenej neistoty merania jednej alebo viacerych nameranych hodndt
prekrocila toleranciu. Ked’ je namerany vysledok v blizkosti tolerancie, Specifické riziko
nespravneho akceptovania méze vzrast’ az na 50 %.

Podmiene¢ne nevyhovuje - jedna alebo viacero nameranych hodnot skusanych jednotiek
prekrocili toleranciu. AvSak, Cast intervalov rozSirenej neistoty merania jednej alebo
viacerych nameranych hodnot neprekrocila toleranciu. Ked’ je namerany vysledok v blizkosti
tolerancie, Specifické riziko nespravneho zamietnutia moze vzrast’ az na 50 %.

Nevyhovuje - jedna alebo viacero nameranych hodnoét skuSanych jednotiek prekrocili
toleranciu. Specifické riziko nespravneho zamietnutia je do 2.5%.

Priklad 3 Binarne akceptovanie zaloZené na ochrannom pasme (< 2.0% globalne riziko) (vyber

,»b* na

obrazku 7.)

Zékaznik suhlasi, Ze rozhodnutia s zalozené na limitoch akceptacie, ktoré zahfiiaju ochranné pasma
AL, ¢o zabezpeci menej ako 2 % rizika nespravneho (globalneho) akceptovania. V tomto pripade je
limit akceptacie, AL, dany v [8]

AL =TL?-U? a U je rozirena neistota merania vypocitand podla GUM [4].

Pozndmka: Dal3ie vzorce na vypocet akceptaéného limitu 4L, ktorymi sa dosiahne < 2% globalneho
rizika, st uvedené v [9]. Vyhldsenia zhody su binarne. Predpokladé sa, ze odhad nameranej hodnoty
ma normalne rozdelenie pravdepodobnosti. Riziko akceptovania jednotiek, ktoré si mimo limit
tolerancie je <2.0%.
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Vyhlésenia zhody sa uvadzaju ako:
* Vyhovuje — namerané hodnoty skuSanych jednotiek boli v tolerancii s globalnym rizikom
nespravneho akceptovania mensim alebo rovnym 2 %.
» Nevyhovuje - bud’ jedna alebo viacero nameranych hodnét skasanych jednotiek prekrocili
toleranciu alebo globéalne riziko nespravneho akceptovania pre jednu alebo viacero
nameranych hodnoét bolo vicsie ako 2%.
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PRILOHA C
TabuPka revizii — tento dokument predstavuje Gplni zmenu v porovnani s predchadzajicou verziou,

¢im nie je mozné vydat’ ziadny prehl’ad revizii.
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