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ELOSZO A MAGYAR NYELVU VALTOZATHOZ

Az ILAC Titkarsag (ILAC Secretariat) 2020. junius 1-i e-mailjében hozzajarulasat adta, hogy a Nemzeti
Akkreditalo Hatosag (NAH) honlapjan kozzétegye az ILAC-G8:09/2019 dokumentum angol-magyar

kétnyelvii valtozatat.

A vonatkoz6 ILAC-R1 Management of ILAC Documents (ILAC-R1:03/2018) szabalyzat értelmében:
1.4.2. A leforditott kiadasban hivatkozast kell elhelyezni az angol nyelvii valtozatra, amely az

elsédleges forrasnak tekintendd.

Az ILAC-G8:09/2019 magyar nyelvii valtozatanak elkészitésében kozremiikodott:
The Hungarian version of ILAC-G8:09/2019 was produced as below:

Forditotta / Translated by

SZABO Gabor és VARADY Tamas / DUNAFERR LABOR Nonprofit Kft.

Lektoralta / Revised by
PAULIK Szabina / Orszagos Meteoroldgiai Szolgalat

Kiilon koszonet az ILAC-nek a kozzététel engedélyezéséért!
Special thanks to ILAC for the permission to publish this version!
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Dear Colleagues,

My colleagues prepared a double language translation of ILAC G8 document.
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BODROGHELY1, Csaba (Mr.)
vice-president
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About ILAC

ILAC is the global association for the accreditation of laboratories, inspection bodies, proficiency testing
providers and reference material producers, with a membership consisting of accreditation bodies and
stakeholder organisations throughout the world.

It is a representative organisation that is involved with:

the development of accreditation practices and procedures,

the promotion of accreditation as a trade facilitation tool,

supporting the provision of local and national services,

the assistance of developing accreditation systems,

the recognition of competent testing (including medical) and calibration laboratories, inspection
bodies, proficiency testing providers and reference material producers around the world.

ILAC actively cooperates with other relevant international organisations in pursuing these aims.

ILAC facilitates trade and supports regulators by operating a worldwide mutual recognition arrangement —
the ILAC Arrangement - among Accreditation Bodies (ABs). The data and test results issued by
laboratories, and inspection bodies, collectively known as Conformity Assessment Bodies (CABs),
accredited by ILAC Accreditation Body members are accepted globally via the ILAC Arrangement.
Thereby, technical barriers to trade, such as the re-testing of products each time they enter a new economy is
reduced, in support of realising the free-trade goal of “accredited once, accepted everywhere”.

In addition, accreditation reduces risk for business and its customers by assuring that accredited CABs are
competent to carry out the work they undertake within their scope of accreditation.

Further, the results from accredited facilities are used extensively by regulators for the public benefit in the
provision of services that promote an unpolluted environment, safe food, clean water, energy, health and
social care services.

Accreditation Bodies that are members of ILAC and the CABs they accredit are required to comply with
appropriate international standards and the applicable ILAC application documents for the consistent
implementation of those standards.

Accreditation Bodies having signed the ILAC Arrangement are subject to peer evaluation via formally
established and recognised regional cooperation bodies using ILAC rules and procedures prior to becoming
a signatory to the ILAC Arrangement.

The ILAC website provides a range of information on topics covering accreditation, conformity assessment,
trade facilitation, as well as the contact details of members. Further information to illustrate the value of
accredited conformity assessment to regulators and the public sector through case studies and independent
research can also be found at www.publicsectorassurance.org.

For more information, please contact: The ILAC Secretariat
PO Box 7507

Silverwater NSW 2128 Australia

Phone: +61 2 9736 8374

Email: ilac@nata.com.au Website: www.ilac.org

) @uac official
https://www.youtube.com/user/IAFand[LAC

© Copyright ILAC 2019

ILAC encourages the authorised reproduction of its publications, or parts thereof, by organisations wishing
to use such material for areas related to education, standardisation, accreditation, or other purposes relevant
to ILAC’s area of expertise or endeavour. The document in which the reproduced material appears must
contain a statement acknowledging ILAC’s contribution to the document.

Az ILAC-rél

Az ILAC laboratoriumok, ellenérzd szervezetek, jartassagi vizsgalatot szervezék és referenciaanyag-gyartok
akkreditalasanak globalis szervezete, amelynek tagjait akkreditalo testiiletek és érdekelt szervezetek alkotjak a vilag
minden tajarol.

Ez egy képviseleti szervezet, amely részt vesz:
e akkreditdlasi gyakorlatok és eljarasok kidolgozasaban,
az akkreditalas, mint a kereskedelmet megkdnnyité eszkoz népszeriisitésében,
helyi és a nemzeti szolgaltatisok ellatasanak timogatdsiban,
akkreditalasi rendszerek fejlesztésének tdmogatdsaban,
a felkésziilt (kompetens) vizsgalo- (beleértve az orvosi) és kalibraldlaboratoriumok, ellendrzd szervezetek,
jartassagi vizsgalatot szervezok és referenciaanyag-gyartok elismerésében az egész viligon.

Az ILAC aktivan egyiittmiikodik mas illetékes nemzetkozi szervezetekkel e célok elérése érdekében.

Az ILAC az Akkreditalo Testiiletek kozotti, az egész vilagra kiterjed kolesonos elismerési megallapodasi rendszer
(ILAC Arrangement) miikodtetésével elésegiti a kereskedelmet, és tamogatja a szabalyozd szerveket. Az ILAC
tagsaggal rendelkezé Akkreditalo Testiiletek altal akkreditalt — egyiittesen ,megfeleldségértékelést végzd
szervezetek”-ként ismert — laboratoriumok és ellendrzd szervezetek altal kibocsatott adatokat és vizsgalati
eredményeket a megallapodasi rendszer révén vilagszerte elfogadjak. Ezaltal a kereskedelem miiszaki akadalyai
csokkennek, az ,.egyszer akkreditalt, mindenhol elfogadott” szabadkereskedelmi cél megvalositasa érdekében nem
sziikséges példaul a termékek ismételt vizsgalata minden alkalommal, amikor azok 0j gazdasagba belépnek.

Tovébba az akkreditalas csokkenti az tizleti vallalkozasok és vevdik szamara a kockazatot azéltal, hogy biztositja:
az akkreditalt megfeleloségértékelést végzo szervezetek az akkreditalasuk miiszaki teriiletén kompetensek a munka
elvégzésére.

Ezen feliil az akkreditalt szervezetekt6l szarmazo eredményeket széles korben hasznaljak a kozszolgaltatas-nyjtas
szabalyozo hatosagai, amellyel hozzajarulnak a nem szennyezett kornyezet, a biztonsagos ¢lelmiszer, a tiszta viz,
az energia, az egészségiigyi és szocialis ellatas teriiletén nyujtott szolgaltatasok biztositasdhoz.

Azon akkreditalo testiiletekkel, amelyek az ILAC tagjai és az altaluk akkreditalt megfeleldségértékelést végzd
szervezetekkel szemben elvaras, hogy megfeleljenek a vonatkozd nemzetkozi szabvanyoknak, valamint az
alkalmazando ILAC alkalmazasi dokumentumoknak, ezaltal biztositva ezen eléirasok kovetkezetes atvételét.

Az ILAC megallapodast alaird akkreditalo testiileteket szakért6i értékelés ala vonjak hivatalosan létrehozott és
elismert, az ILAC szabalyait és eljarasait alkalmazo regionalis egyiittmiikodési testiileteken keresztiil, mieldtt azok
az ILAC megallapodas alairéi lennének.

Az ILAC honlapja sokféle informaciot nyujt az akkreditalassal, a megfeleldségértékeléssel, a kereskedelem
megkonnyitésével, valamint a tagok elérhetéségeivel kapcsolatos témakban. A szabalyozo szervek és a kozszféra
szamara az akkreditalt megfeleldségértékelés értékérdl tovabbi, esettanulmanyokon keresztiil és fliggetlen
kutatasokkal alatamasztott informaciok talalhatok a www.publicsectorassurance.org cimen.

Tovabbi informaciokért, kérjiik, keresse az ILAC Titkarsagot:
PO Box 7507

Silverwater NSW 2128

Australia

Phone: +61 2 9736 8374

Email: ilac@nata.com.au

Website: www.ilac.org

a @ILAC_Official
https://www.youtube.com/user/IAFandILAC

© Copyright ILAC 2019

Az ILAC 6sztonzi kiadvanyainak vagy azok részeinek olyan szervezetek altali hivatalos sokszorositasat, akik
ezeket az anyagokat oktatasi, szabvanyositasi, akkreditaldsi vagy egyéb olyan célokra hasznaljak, amelyek
megfelelnek az ILAC szakértelmének vagy torekvésének megfeleld teriileteknek. Annak a dokumentumnak,
amelyben a sokszorositott anyag megjelenik, tartalmaznia kell egy olyan nyilatkozatot, amely elismeri az ILAC-
nak a dokumentumhoz val6 hozzajarulasat.
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ILAC-G8:09/2019
Utmutaté a dontési szabalyokhoz és a megfelelgségi nyilatkozatokhoz

PREAMBLE

This guidance document has been prepared to assist laboratories in the use of decision rules when
declaring statements of conformity to a specification or standard as required by ISO/IEC 17025:2017

[1].

Since ISO/IEC 17025 was first published in 1999, the need for statements of conformity with
specifications or standards has developed greatly, together with documents on the concept of decision
rules used to make such statements.

The revised ISO/IEC 17025:2017 recognizes that no single decision rule can address all statements of
conformity across the diverse scope of testing and calibration.

This document provides:
a) overall guidance on how to select appropriate decision rules; and

b) guidance on compiling the required elements of a decision rule if no standard published rules
apply.

NOTE: Where further information is required regarding the mathematics of various decision rules
covered in this document the reader is referred to the JCGM 106:2012 [2].

PURPOSE

This document provides an overview for assessors, laboratories, regulators and customers concerning
decision rules and conformity with requirements. It does not enter into the details regarding
underlying statistics and mathematics but refers readers to the relevant literature. This means that
some laboratories, their personnel and their customers may be required to improve their knowledge
related to decision rule risks and associated statistics. For cases where legislation mandates certain
decision rules to be applied, those must be followed by laboratories.

It must also be noted that there is a difference between overall “Laboratory Risk” and the “Risk”
which is associated with a decision rule (Measurement Decision Risk in this case). The latter is
directly in the control of recipients of statements of conformity as it is they who specify the decision
rules to apply by laboratories. Accordingly, it is the recipient who takes the risk associated with
statements, that is, false acceptance or rejection of results.

AUTHORSHIP

These guidelines were prepared by the Accreditation Committee of ILAC with significant support and
help from members of the ILAC Laboratory Committee.

Page 9 of 47

ELOSZO

Ez az utmutatdé dokumentum azért késziilt, hogy segitse a laboratéoriumokat a dontési szabalyok
alkalmazasaban, amikor egy el6irasnak vagy szabvanynak vald megfelel6ségrol nyilatkozatot tesznek az
ISO/IEC 17025:2017 [1] szabvany kovetelményei szerint.

Az ISO/IEC 17025 1999. évi els6 kiadasa 6ta az eldirasoknak (specifikacioknak) vagy a szabvanyoknak
vald megfeleldségrol szo16 nyilatkozatok megtételére vonatkozo igény jelentdsen nétt, ezzel egyiitt pedig
az ilyen nyilatkozatokhoz hasznalt dontési szabalyok fogalméval kapcsolatos dokumentumok is
fejlodtek.

A feliilvizsgalt ISO/IEC 17025:2017 elismeri, hogy a vizsgalatok és kalibralasok szertedgazo miiszaki
teriiletein nem alkalmazhat6 egyetlen dontési szabaly minden megfeleldségi nyilatkozathoz.

Ez a dokumentum:
a) altalanos itmutatast ad a megfeleld dontési szabalyok kivalasztasahoz; valamint

b) irdnymutatast nyujt egy dontési szabaly sziikséges elemeinek Osszeallitasahoz, ha nem
eléirasokban kozzétett szabalyokat alkalmaznak.

MEGJEGYZES: A dokumentumban szerepld kiilonboz6 dontési szabalyok matematikai hatterérol
tovabbi informécio talalhato a JCGM 106:2012 [2]-ben.

CEL

Ez a dokumentum attekintést ad a mindsitéknek, a laboratériumoknak, a szabalyozé szerveknek és a
vevOéknek a dontési szabalyokkal és a kovetelményeknek valé megfeleléssel, megfeleltetéssel
kapcsolatban.

Nem tér ki minden alkalmazott statisztikai és matematikai részletre, de az olvasok szamara
hivatkozasokat ad a vonatkozo szakirodalmakra. Ez azt jelenti, hogy a dontési szabalyok kockazataival
és a hozzatartozo statisztikaval kapcsolatban sziikség lehet a laboratoriumok, személyzetiik és vevoik
tudasanak bdvitésére. Azokban az esetekben, amikor jogszabalyi eldirds rogziti bizonyos dontési
szabalyok alkalmazasat, akkor a laboratoriumnak azt kdvetnie kell.

Azt is meg kell jegyezni, hogy az ltalanos ,,laboratoriumi kockézat” nem azonos az alkalmazott dontési
szabalyhoz kapcsolodo ,.kockazat”-tal (vagyis a mérésekkel alatdmasztott dontés kockazata). Ez utobbi
kozvetleniil a megfeleldségi nyilatkozatok felhasznaloinak feliigyelete alatt all, mivel 6k azok, akik
meghatdrozzdk a laboratériumok 4ltal alkalmazandé dontési szabalyokat. Ennek megfeleléen a
felhasznalo az, aki viseli a nyilatkozatokhoz kapcsolodd kockazatot, azaz az eredmények hamis
elfogadasat vagy elutasitasat.

SZERZOK

Ezeket az iranyelveket az ILAC Akkreditalasi Bizottsaga készitette el, jelentds tamogatast és segitséget
kapva az ILAC Laboratérium Bizottsdganak tagjaitol.
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Utmutaté a dontési szabalyokhoz és a megfelelgségi nyilatkozatokhoz

1. DEFINITIONS

For this document the JCGM 106:2012 [2] Evaluation of measurement data - The role of
measurement uncertainty in conformity assessment is taken as the primary reference.
Additional documents referenced in this document are listed in section 9.

1.1

1.2

1.3

1.4

1.5

1.6

1.7

1.8

1.9

1.10

Tolerance Limit (7L) (Specification Limit)
specified upper or lower bound of permissible values of a property

Tolerance Interval (Specification Interval)

interval of permissible values of a property

NOTE 1 Unless otherwise stated in a specification, the tolerance limits belong to the
tolerance interval.

NOTE 2 The term “tolerance interval' as used in conformity assessment has a different
meaning from the same term as it is used in statistics.

NOTE 3 A tolerance interval is called a “specification zone' in ASME B89.7.3.1:2001
[3].

Measured Quantity Value
quantity value representing a measured result. (per clause 2.10 of VIM [6])

Acceptance Limit (41)
specified upper or lower bound of permissible measured quantity values

Acceptance Interval

interval of permissible measured quantity values

NOTE 1 Unless otherwise stated in the specification, the acceptance limits belong to the
acceptance interval.

NOTE 2 An acceptance interval is called an “acceptance zone”. (ASME B89.7.3.1 [3]).

Rejection Interval
interval of non-permissible measured quantity values
NOTE 1 A rejection interval is called a “rejection zone”. (ASME B89.7.3.1 [3])

Guard Band (w)
interval between a tolerance limit and a corresponding acceptance limit where length
w=|TL-AL|.

Decision Rule
rule that describes how measurement uncertainty is accounted for when stating
conformity with a specified requirement. (ISO/IEC 17025:2017 3.7 [1])

Simple Acceptance

a decision rule in which the acceptance limit is the same as the tolerance limit, i.e.
AL =TL

(ASME B89.7.3.1 [3]).

Indication

quantity provided by a measuring instrument or measuring system. (JCGM 200 [6])
NOTE 1 An indication is often given as the position of a pointer for an analogue output
or the displayed or printed number for a digital output.

NOTE 2 An indication is also known as a reading.

o Page 11 0f47
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1. MEGHATAROZASOK

E dokumentum esetében a JCGM 106:2012 [2] Evaluation of measurement data - The role of
measurement uncertainty in conformity assessment az elsédleges forras.
A dokumentumban hivatkozott tovabbi dokumentumok felsorolasa a 9. pontban talalhato.

1.1

1.2

13

14

15

1.6

1.7

1.8

1.9

1.10

Tiiréshatar (TL) (specifikaciés hatar)
[az MSZ EN ISO/IEC 17025:2018 szohasznalataban specifikacios hatarérték]
Egy jellemzé megengedett értékeinek meghatarozott felsd vagy alsé hatara.

Tiiréstartomany (specifikiciés tartomany)

Egy jellemzd megengedett értekeinek tartomanya.

1. MEGJEGYZES: Ha a specifikacioban masként nem szerepel, a tliréshatarok a
tiiréstartomanyhoz tartoznak.

2. MEGJEGYZES: A megfeleloségértékelésnél alkalmazott "tiiréstartomany” fogalma
eltér a statisztikdban hasznalt kifejezéstol.

3. MEGJEGYZES: A tiiréstartomanyt az ASME B89.7.3.1:2001 [3] "specifikicios
zOnanak" nevezi.

Mért mennyiségérték (mért érték)
Mennyiségérték, amely kifejezi a mérés eredményét (VIM 2.10. [6]).

Elfogadasi hatar (AL)
A megengedett mért mennyiségértékek meghatarozott felsé vagy also hatéara.

Elfogadasi tartomany

A megengedett mért mennyiségértékek tartoméanya.

1. MEGJEGYZES: Ha a specifikacioban masként nem szerepel, az elfogadasi hatérok az
elfogadasi tartomanyhoz tartoznak.

2. MEGIEGYZES: Az elfogadasi tartomanyt az ASME B89.7.3.1 [3] "elfogadasi
zOnanak" nevezi.

Elutasitasi tartomany

A nem-megengedett mért mennyiségértékek tartomanya.

1. MEGJEGYZES: Az elutasitisi tartomanyt az ASME B 89.7.3.1 [3] "elutasitasi
zOnanak" nevezi.

Biztonsagi sav (w)
A tlréshatar és a megfelelé elfogadasi hatar kozotti tartomany, amelynek nagysaga:
w=|TL—AL|

Dontési szabaly

Szabaly, amely leirja, hogy a mérési bizonytalansdgot hogyan veszik figyelembe egy
meghatdrozott kovetelménynek valo megfelelés megallapitasakor. (ISO/IEC 17025:2017
3.7.[1))

Egyszerii elfogadas

Olyan dontési szabaly, amelyben az elfogadasi hatar megegyezik a tiiréshatarral, azaz:
AL=TL (ASME Bg89.7.3.1 [3])
Kijelzés

A mérémiiszer vagy a mérdrendszer altal szolgaltatott mennyiségérték. (JCGM 200 [6] 4.1.)

1. MEGJEGYZES: A kijelzést analég kimenetek esetén gyakran a mutatonak a kijelz6n
elfoglalt helyzetével, digitalis kimenetek esetén a kijelzett vagy kinyomtatott szammal
adjak meg.

2. MEGJEGYZES: A kijelzés leolvasasként is ismert fogalom.
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1.11

1.12

1.13

1.14

1.15

1.16

Maximum Permissible Error (MPE) (of Indication)
for a measuring instrument, maximum difference, permitted by specifications or
regulations, between the instrument indication and the quantity being measured

Expanded Measurement Uncertainty (U)

The expanded uncertainty U is obtained by multiplying the combined standard
uncertainty uc(y) by a coverage factor k:

U=hue(y)

The result of a measurement is then conveniently expressed as Y=y + U, which is
interpreted to mean that the best estimate of the value attributable to the measurand Y'is
y, and that y — U to y + U is an interval that may be expected to encompass a large
fraction of the distribution of values that could reasonably be attributed to Y. Such an
interval is also expressed as

y-U<Y<y+ U JCGM 100 [4]

For this document U should be taken to be the expanded measurement uncertainty which
corresponds to a coverage probability of approximately 95% that is often equal to a
coverage factor k=2.

Test Uncertainty Ratio (TUR)
the ratio of the tolerance, 7L, of a measurement quantity, divided by the 95% expanded
measurement uncertainty of the measurement process where TUR = TL /U

Specific Risk
is the probability that an accepted item is non-conforming, or that a rejected item does
conform. This risk is based on measurements of a single item.

Global Risk

is the average probability that an accepted item is non-conforming, or that a rejected item
does conform. It does not directly address the probability of false accept to any single
item, discrete measurement result or individual workpiece.

Nominal Quantity Value (Nominal)

Rounded or approximate value of a characterizing quantity of a measuring instrument or
measuring system that provides guidance for its appropriate use.

EXAMPLE 1: 100 Q as the nominal value marked on a standard resistor. EXAMPLE 2:
1 000 ml as the nominal quantity value marked on a single-mark volumetric flask.

2. DECISION RULES AND STATEMENTS OF CONFORMITY IN ISO/IEC 17025:2017

ISO/IEC 17025:2017 includes criteria related to decision rules and conformity with
requirements in resources and processes related to personnel, contract review and reporting as
described below.

2.1

2.2

Clause 3.7: a decision rule is defined as “a rule that describes how measurement
uncertainty will be accounted for when stating conformity with a specified requirement”.

Clause 6.2.6 requires that the laboratory shall authorize personnel to perform “analysis of
results, including statements of conformity or opinions and interpretations”.
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Legnagyobb megengedett hiba (MPE) (kijelzés¢)
Eléirasokban (specifikdciokban) vagy szabalyokban egy mérémiiszerre vonatkozoan
megengedett legnagyobb kiilonbség [hiba] a miiszer kijelzése és a mért mennyiség kozott.

Kiterjesztett mérési bizonytalansag (U)
Az U Kkiterjesztett (mérési) bizonytalansag az uc(y) eredd standard bizonytalansag és a k
kiterjesztési tényezd szorzata:

U= kue(y)

A mérés eredményét célszerlien Y=y + U alakban fejezziik ki, ami azt jelenti, hogy Y
mérendé mennyiség értékének legjobb becslése y, tovabba az ,,y — U”-tol ,,y + U’-ig
terjedé tartomany varhatéan magaban foglalja az Y-hoz indokoltan rendelhetd értékek
eloszlasanak nagy hanyadat. Az ilyen tartomany kifejezhetd az aldbbi forméban is:
y-UsYsy+ U JCGM 100 [4]
Ebben a dokumentumban U alatt a kiterjesztett mérési bizonytalansagot kell érteni, amely

megkdzelitéleg 95%-0s megbizhatosagi (fedési) valoszinliségnek felel meg, rendszerint
k=2 kiterjesztési tényezdvel.

Vizsgalati bizonytalansag-arany (TUR)
A mért mennyiség tliréshataranak (7L) és 95%-os megbizhatdsagi (fedési) valoszinliségii
kiterjesztett (mérési) bizonytalansaganak aranya, ahol: TUR = TL / U

Egyedi (vagy kiilonleges) kockazat
Annak a valoszintlisége, hogy egy elfogadott tétel nem-megfeleld vagy egy elutasitott tétel
megfeleld. Ez a kockazat egyetlen tételre vonatkozo méréseken alapul.

Altalanos (vagy globalis) kockazat

Annak az atlagos valdsziniisége, hogy egy elfogadott tétel nem-megfelelé vagy egy
elutasitott tétel megfeleld. A hamis elfogadas valdszinlisége nem kozvetleniil egyetlen
tételre, diszkrét mérési eredményre vagy egyedi munkadarabra vonatkozik.

Névleges mennyiségérték (névleges érték)

A mérémiiszer vagy a mérérendszer valamely jellemz6 mennyiségének kerekitett vagy
kozelitd értéke, ami tampontot ad azok megfeleld hasznalatahoz.  (JCGM 200 [6] 4.6.)
1. PELDA: A normalellenallason feltiintetett 100 Q mennyiségérték.

2. PELDA: Az egy-mértékjeles tirmértéken névleges mennyiségértékként feltiintetett
1000 ml.

2.  DONTESI SZ,ABALYOK ES MEGFELELOSEGI NYILATKOZATOK AZ ISO/IEC
17025:2017 SZABVANYBAN

Az ISO/IEC 17025:2017 kritériumokat tartalmaz a dontési szabalyokra [és a megfelelési
nyilatkozatok kozlésére] vonatkozoan, és ezekkel dsszefliggésben a személyzettel, a szerzodések
atvizsgalasaval, valamint a jelentéssel kapcsolatos erdforrasokra és folyamatokra vonatkozd
kovetelményeket az alabbiak szerint:

2.1.

2.2.

3.7. szakasz: a dontési szabaly definicid szerint ,,.Szabdly, amely leirja, hogy a mérési
bizonytalansagot hogyan veszik figyelembe egy meghatarozott kovetelménynek valo
megfelelés megallapitasakor”.

A 6.2.6. szakasz eldirja, hogy a laboratériumnak fel kell hatalmaznia a személyzetet
bizonyos laboratoriumi tevékenységek elvégzésére, ugymint ,.eredmények elemzése,
beleértve a megfeleldségi nyilatkozatokat vagy a véleményezést és az értelmezéseket”.
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2.3  Clause 7.1.3 requires that “When the customer requests a statement of conformity to a
specification or standard for the test or calibration (e.g. pass/fail, in-tolerance/out-of-
tolerance), the specification or standard and the decision rule shall be clearly defined.
Unless inherent in the requested specification or standard, the decision rule selected
shall be communicated to, and agreed with, the customer.”

2.4 Clause 7.8.3.1b) states “where relevant, a statement of conformity with requirements or
specifications” and clause 7.8.3.1c) states “where applicable, the measurement
uncertainty presented in the same unit as that of the measurand or in a term relative to
the measurand (e.g. percent), when it is relevant to the validity or application of the test
results, when a customer’s instruction so requires, or when the measurement uncertainty
affects conformity to a specification limif’.

2.5 Clause 7.8.4.1a) states “the measurement uncertainty of the measurement result
presented in the same unit as that of the measurand or in a term relative to the
measurand (e.g. percent).”

Clause 7.8.4.1e) also states “where relevant, a statement of conformity with requirements
or specifications”.

2.6 Clause 7.8.6.1 states “When a statement of conformity to a specification or standard for
test or calibration is provided, the laboratory shall document the decision rule employed,
taking into account the level of risk (such as false accept and false reject and statistical
assumptions) associated with the decision rule employed and apply the decision rule.”

2.7  Clause 7.8.6.2 requires that “the laboratory shall report on the statement of conformity,
such that the statement clearly identifies:
a) to which results the statement of conformity applies;
b) which specifications, standard or parts thereof are met or not met;
c) the decision rule applied (unless it is inherent in the requested specification or
standard).”

MEASUREMENT UNCERTAINTY AND DECISION RISK OVERVIEW

When performing a measurement and subsequently making a statement of conformity, for
example, in or out-of-tolerance to manufacturer’s specifications or Pass/Fail to a particular
requirement, there are two possible outcomes:

a. A correct decision is made regarding conformance to specification

b. An incorrect decision is made regarding conformance to specification

Each measured value has an associated measurement uncertainty. Figure 1 shows two identical
measurements but with different measurement uncertainties [3]. The expanded measurement
uncertainty in the lower result (case A) lies entirely within the tolerance limit. The upper result
(case B) has significantly larger measurement uncertainty. The risk of falsely accepting a result
in case B is higher due to the larger measurement uncertainty. (i.e. See “What is the level of
risk?” in Figure 1)
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2.3. A 7.13. szakasz eldirja, hogy ,,Ha a vevé a vizsgalatra vagy a kalibralasra vonatkozo
eldirasnak vagy szabvanynak valo megfeleloségril nyilatkozatot kér (pl. megfelelt/nem
felelt meg, tiiréshataron beliili/tiiréshataron kiviili), egyértelmiien meg kell hatarozni az
eldirast vagy a szabvanyt és a dontési szabalyt. Hacsak nem része a kért eléirasnak vagy
szabvanynak, a kivalasztott dontési szabalyrol tajékoztatni kell a vevét és meg kell vele
allapodni.”

24. 7.83.1. b) szakasz kimondja, hogy ,ahol lényeges, a kovetelményeknek vagy az
eldirasoknak valo megfelelésrdl szolo nyilatkozatot (lasd a 7.8.6. szakaszt) " és 7.8.3.1 c)
szakasz: ,, ha alkalmazhato, a mérési bizonytalansagot a mérendd mennyiséggel azonos
mértékegységben kifejezve vagy a mérendd mennyiséghez viszonyitva (pl. szazalékban), ha
az lényeges a vizsgalati eredmények érvényessége vagy alkalmazasa szempontjabol; a
vevd utasitasa ezt megkoveteli; vagy a mérési bizonytalansag befolyasolja a specifikdacios
hatarértéknek valo megfelelést.”

2.5. A 7.84.1. a) szakasz kimondja, hogy ,,a mérési eredmény mérési bizonytalansagat a
mérendd mennyiséggel azonos mértékegységben kifejezve vagy a mérendé mennyiséghez
viszonyitva (pl. szazalékban)”, és a 7.8.4.1. e) szakasz szintén kimondja, hogy , ha
lényeges, a kévetelményeknek vagy eldirasoknak valo megfelelésrél szolo nyilatkozatot”.

2.6. A 78.6.1. szakasz kimondja, hogy , Ha egy eldirasnak vagy szabvanynak valo
megfeleldségrol ad ki nyilatkozatot, a laboratoriumnak dokumentalnia kell az alkalmazott
daontési szabalyt, figyelembe véve az alkalmazott dontési szabdlyhoz kapcsolodo kockazati
szintet (példaul hamis elfogadas és hamis elutasitas, valamint statisztikai feltételezések),
és alkalmaznia kell a déontési szabalyt.”.

27. A 7.8.6.2. szakasz el6irja, hogy ,, A laboratoriumnak oly modon kell kézélnie a
megfeleldségi nyilatkozatot, hogy a nyilatkozat vilagosan meghatarozza:
a) mely eredményekre érvényes a nyilatkozat,
b) mely eldirasok, szabvanyok vagy ezek részei teljesiilnek, vagy nem teljesiilnek;
¢ az alkalmazott dontési szabalyt (kivéve, ha az része a megkévetelt eldirasnak vagy
szabvanynak)”

A MERESI BIZONYTALANSAG ES A DONTESI KOCKAZAT ATTEKINTESE

Ha egy mérés végrehajtasat kovetden megfeleldségi nyilatkozat kozlésére keriil sor, példaul a
gyarté eldirasai szerinti tiirésen beliil vagy kiviil, vagy valamilyen kiilonleges kovetelményhez
képest Megfelelt/Nem felelt meg, akkor kétféle kimenetel lehetséges:

a. Helyes dontés sziiletik a specifikacionak valéo megfelelés tekintetében

b. Helytelen dontés sziiletik a specifikacionak vald megfelelés tekintetében

Minden mért értéknek van mérési bizonytalansaga. Az 1. abra két egyforma mérést mutat, de
kiilonboz6 mérési bizonytalansaggal [3]. Az alsé eredmény (A eset) a kiterjesztett mérési
bizonytalansaggal egyiitt teljes mértékben a tliréshatarokon beliilre esik. A felsd eredmény (B
eset) lényegesen nagyobb kiterjesztett mérési bizonytalansaggal rendelkezik. A nagyobb mérési
bizonytalansag miatt a B eset szerinti eredmény hamis elfogadasanak kockazata magasabb.
(Lasd az 1. abran: ,,What is the level of risk?”)
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1 “What is the level
| of risk?”
A —e— ;
Lower Limit Nominal Upper Limit

Figure 1. Illustration of Measurement Decision Risk

GUARD BANDS AND DECISION RULES
4.1 Guard Bands

The use of guard bands can reduce the probability of making an incorrect conformance
decision. It is basically a safety factor built into the measurement decision process by
reducing the acceptance limit below that of the specification/tolerance limit. This is often
done to account for measurement uncertainty as is described later in this section.

This guidance document refers to Guard Bands where the length of the Guard Band (w)
is the Tolerance/specification Limit (7L) minus the Acceptance Limit (4L) or w =

TL- AL. This means that if the measurement result is below the Acceptance Limit (4L),
then the measurement is accepted as conforming to specification. See Figure 2 below.

ILAC-G8:09/2019
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Upper Specification

w Guard band

Upper Acceptance Limit  --------------smmmmmmmmmmmmmmmeseee oo
. .
Nominal - L —— e
Lower Acceptance Limit  ----------emmmmmmmmmmmmesss oo .
Lower Specification ? - Guard band
Statement of Conformance Pass Pass Pass Pass

Figure 2 Graphical representation of a Guard Band

With guard band terminology there are often upper and lower limits for a tolerance. For
simplicity, most of this document deals with an upper tolerance limit. For two-sided
tolerances, the user needs to include the lower limits as well.

A guard band which has a length equal to zero, w = 0, infers that acceptance is when a
measurement result is below a tolerance limit. This is called simple acceptance. Simple
acceptance is also called “shared risk” because the probability to be outside the tolerance
limit may be as high as 50% in the case when a measurement result is exactly on the
tolerance limit (assuming a symmetric normal distribution of the measurements).
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1. 4bra: Mérés dontési kockazatanak abrazolasa
BIZTONSAGI SAVOK ES DONTESI SZABALYOK
4.1 Biztonsagi savok

A biztonsagi savok hasznalata csokkentheti a helytelen megfeleléségi nyilatkozattétel
valosziniiségét. Ez alapvetden egy biztonsagi tényez0 a mérésekre vonatkozo dontési
folyamatban, amellyel a specifikacios/tiiréshatar alatti elfogadasi hatart csokkentjiik. Ez
gyakran ugy torténik, hogy felhasznaljuk a mérési bizonytalansagot, ahogyan azt a jelen
szakasz késébb ismerteti.

Ez az Gtmutaté dokumentum olyan biztonsagi savokat jeldl, amelyeknél a biztonsagi sav
(w) a tliréshatar/specifikicios hatar (7L) minusz az elfogadasi hatar (4L), azaz: w = TL —
AL. Ez azt jelenti, hogy ha a mérési eredmény az elfogadasi hatar (AL) alatt van, akkor a
mérés a specifikdcionak megfelelden keriil elfogadasra. Lasd az alabbi 2. abrat!

Upper Specification
Upper Acceptance Limit  -----oooooomommmmmmmen oo W, J- Guard band

Nominal

Lower Acceptance Limit
Lower Specification T

Statement of Conformance Pass Pass Pass Pass

2. dbra Egy biztonsagi sav grafikus abrazolasa

A biztonsagi sav terminoldgidja gyakran also és felsé tliréshatart ad meg. Az egyszerliség
kedvéért ezen dokumentum foként csak a felsd tiiréshatarral foglalkozik. Kétoldali tiirések
esetén természetesen a felhasznalonak az also hatérra is értelmeznie kell.

Nulla szélességii biztonsagi sdv, w = 0, alkalmazdsival minden esetben megfelelés
kovetkezik be, ha a mérési eredmény a tliréshatar alatt marad. Ez az gynevezett egyszerii
elfogadas. Az egyszerii elfogadas ,,megosztott kockazatnak™ is nevezhetd, mivel annak
valosziniisége, hogy [a mért jellemzd valodi értéke] a tiiréshataron kiviil esik, akar 50% is
lehet abban az esetben, ha a mérési eredmény pontosan a tliréshataron van (feltételezve a
mért értékek szimmetrikus normélis eloszlasat).
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4.2  Decision Rules
A binary decision rule exists when the result is limited to two choices (pass or fail). A
non-binary decision rule exists when multiple terms may express the result (pass,
conditional pass, conditional fail, fail). These are further explained below.

4.2.1 Binary Statement for Simple Acceptance Rule (w =0)

Statements of conformity are reported as:

. Pass - the measured value is below the acceptance limit, AL = 7L.

. Fail - the measured value is above the acceptance limit, AL =TL.
Upper Specification I I

Nominal _________ & _________________________________________________________________

71
Lower Specification I T
T 1 I

Statement of Conformance Pass Pass Fail Fail

4.2 Dontési szabalyok

Binaris dontési szabaly akkor all fenn, ha az eredmény két valasztasi lehetdséget tartalmaz
(Megfelelt/Nem felelt meg). Nem-bindris dontési szabaly akkor all fenn, ha tobbféle
kifejezéssel is jellemezhetd az eredmény (megfelelt, feltételesen megfelelt, feltételesen
nem felelt meg, nem felelt meg). Ezek részleteit az alabbiakban ismertetjiik.

4.2.1 Binaris allitas egyszer(i elfogadasi szaballyal (w = 0)
A megfeleléségi nyilatkozat az alabbiak szerint tehetd:

o Megfelelt - ha a mért érték az elfogadasi hatér alatt van, AL = TL.
e Nem felelt meg - ha a mért érték az elfogadasi hatar felett van, AL = TL.

U = 95% expanded measurement uncertainty

Figure 3 Graphical representation of a Binary statement - Simple Acceptance

4.2.2 Binary Statement with Guard Band

Statements of conformity are reported as:

. Pass - acceptance based on guard band; the measurement result being below
the acceptance limit, AL =TL - w.

. Fail - rejection based on guard band; if the measurement result is above the
acceptance limit, AL =TL-w

Upper Specification
Upper Acceptance Limit I

e
—>she—

Nominal i

Lower Acceptance Limit
Lower Specification

ot
e

Statement of Conformance Pass Pass Fail Fail

U = 95% expanded measurement uncertainty

Figure 4 Graphical representation of a Binary statement with a guard band
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Upper Specification I I
Nominal & ,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,
t1
Lower Specification I T
L 1 I
Statement of Conformance Pass Pass Fail Fail

U = 95% expanded measurement uncertainty

3. dbra: Binaris allitas grafikus abrazolasa - egyszerti elfogadas

4.2.2 Binaris allitas biztonsagi savval (w # 0)

A megfeleléségi nyilatkozat az alabbiak szerint tehetd:

o Megfelelt - az elfogadas a biztonsagi sav alkalmazasan alapszik; a mérési
eredmény az elfogadasi hatér alatt van, AL =TL - w.

e Nem felelt meg - az elutasitds a biztonsagi sav alkalmazasan alapszik; a
mérési eredmény az elfogadasi hatar felett van, AL =TL - w

Upper Specification T l
Upper Acceptance Limit I I ?V
Nominal i
"5 i
Lower Acceptance Limit T I

Lower Specification +

Loy
lse—

Statement of Conformance Pass Pass Fail Fail

U = 95% expanded measurement uncertainty

4. abra Binaris allitas biztonsagi savval grafikus abrazolasa
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4.2.3 Non-binary Statement with Guard Band

4.2.3 Nem binaris allitas biztonsagi savval

Statements of conformity are reported as:

. Pass - the measured result is below the acceptance limit, AL = TL - w.
Conditional Pass - the measured result is inside the guard band and below
the tolerance limit, in the interval [TL - w, TL].

Conditional Fail - the measured result is above the tolerance limit but below
the tolerance limit added to the guard band, in the interval [TL, TL + w].

. Fail - the measured result is above the tolerance limit added to the guard
band, TL +w.
Upper Specification v T }: I
Upper Acceptance Limit w I 1
Nominal }_
I [}
. 5 N
Lower Acceptance Limit )
Lower Specification + I I
Statement of Conformance Pass Conditional Pass Conditional Fail Fail

U = 95% expanded measurement uncertainty

Figure 5 Graphical representation of a non-Binary statement with a guard band (shown for w = U)

It should be considered that a measurement may result in a decision on conformity
(acceptance) using one guard band and rejection if a larger guard band is used.
Therefore conformity with a requirement is inherently connected to the decision rule
employed. It is therefore expected that the decision rule is agreed before the
measurements are taken. (clause 7.1.3 [1])

A megfeleléségi nyilatkozat az alabbiak szerint tehetd:

*  Megfelelt - a mért eredmény az elfogadasi hatar alatt van, AL =TL - w.

»  Feltételesen megfelelt - a mért eredmény a biztonsagi savon beliil és a
tiiréshatar alatt van a [TL — w, TL] tartomanyban.

»  Feltételesen nem felelt meg - a mért eredmény a tliréshatar felett, de a
biztonsagi savval novelt tliréshatar alatt, a [7L, 7L + w] tartomanyban van.

*  Nem felelt meg - a mért eredmény a biztonsagi savval novelt tliréshatar felett

Lower Acceptance Limit I
Lower Specification T T

Statement of Conformance Pass Conditional Pass Conditional Fail Fail

van, TL + w.
Upper Specification % " r }: 77777777777777 { 777777
Upper Acceptance Limit V{V -------------------------------------- I ..............................................................

Nominal i

U = 95% expanded measurement uncertainty

5. dbra Nem binaris allitas biztonsagi savval grafikus dbrazolasa (w = U esetén)

Figyelembe kell venni, hogy egy mérés esetén adott biztonsagi sdv donthet a
megfeleldségrol (elfogadas), azonban nagyobb biztonsagi sdv hasznalata elutasitast
eredményezhet [de legalabbis csokken a megfelelt eredmények kore]. Ezért a
kovetelménynek valo megfelelés eleve kapcsolodik az alkalmazott dontési
szabalyhoz. Ennek okan a dontési szabalyrdl a mérések megkezdése el6tt meg kell

5. TAKING MEASUREMENT UNCERTAINTY INTO ACCOUNT
5.1 Measurement Uncertainty, Indirectly Taken into Account

If measurement uncertainty is taken directly into account, the acceptance interval will be
a restricted part of the tolerance as described in section 5.2. The larger the measurement
uncertainty is, the smaller the acceptance interval gets. This will result in fewer accepted
results than if measurement uncertainty had been smaller. See figure 6.
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allapodni. (ISO 17025:2017 7.1.3. szakasz [1])
5. A MERESI BIZONYTALANSAG FIGYELEMBEVETELE

5.1 A mérési bizonytalansag kozvetett figyelembevétele

Ha a mérési bizonytalansagot kozvetleniil veszik figyelembe, akkor az elfogadasi
tartomany a tlirés egy korlatozott része lesz az 5.2 szakaszban leirtak szerint. Minél
nagyobb a mérési bizonytalansag, annal kisebb az elfogadasi tartomany. Eredményiil
kevesebb lesz az elfogadott eredmény ahhoz képest, mintha kisebb lett volna a mérési

bizonytalansag. Lasd a 6. abrat.
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A) Small relative expanded measurement uncertainty U= TL/70 and w=U

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

Figure 6 Acceptance interval for a case where expanded measurement uncertainty is small compared to tolerance A)
and large B) for the same tolerance limit 7. A large guard band narrows the distribution function of accepted items.

In order to avoid dependency on guard bands among laboratories, regulators often take
measurement uncertainty indirectly into account. This may be done in numerous ways
depending on the area of testing or calibration. Some examples are:

OIML R76-1:2006 (NAWTIs) cl. 3.7.1 where it is required that “...the standard
masses used for the type examination or verification of an instrument .... shall not
have an error greater than 1/3 of the MPE. If they belong to class E2 or better,
their uncertainty is allowed to be not greater than 1/3 of the MPE of the
instrument (the tolerance)”

OIML R117-1:2007 Dynamic measuring systems for liquids other than water Part
1: Metrological and technical requirements A.2 Uncertainties of measurement:
When a test is conducted, the expanded uncertainty of the determination of errors
on indications of volume or mass shall be less than one-fifth of the maximum
permissible error (MPE) (the tolerance)

WADA Technical Document — TD2014DL The decision limit DL shall be
calculated as the sum of the value T and the guard band (g), where (g) is
calculated based on the relevant WADA maximum acceptable value of the
combined standard uncertainty (u.-Max)

DL =T+ g, and g =k -u-Max, with k = 1.645

In most cases, u-Max is assigned using data from the combined participant results
obtained from relevant rounds of the External Quality Assessment Scheme
(EQAS). Note: This corresponds to a guard band w that is fixed for all laboratories
no matter their own measurement uncertainty. The term 7 is equal to the tolerance
limit TL.

Cases in highway law enforcement, where the speed of motorists is measured by
police using devices such as radars and laser guns. A decision to issue a speeding
ticket, which may potentially lead to an appearance in court, must be made with a
high degree of confidence that the speed limit has actually been exceeded. See
Example 1, page 22 of JCGM 106 [2], for how an appropriate guard band be
implemented such that the measured speed has a 99.9% certainty of exceeding the
legal limit.
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A) Small relative expanded measurement uncertainty &' = 7L/10and w=U

w
Guard band
‘/
I
Acceptance Interval AL TL
B) Large relative expanded measurement uncertainty /= 7L/2and w= U
w
Guard band
/
I
Acceptance Interval AL TL

6. abra: Elfogadasi tartomany dbrézolasa, ahol a kiterjesztett mérési bizonytalansag a tiiréshez viszonyitva A) esetben kicsi
[U=TL/10], és B) esetben nagy [U=TL/2], ugyanakkora tiiréshatar mellett. A nagy biztonsagi sav sziikiti az elfogadhatod
eredmények eloszlasfiiggvényét.

A szabdlyozd szervek gyakran indirekt moédon veszik figyelembe a mérési
bizonytalansagot annak érdekében, hogy elkeriiljék a biztonsagi sdvok laboratériumoktol
vald fliggdségét. A vizsgalati vagy kalibralasi teriilettdl fliggden ez szamos moddon
torténhet. Néhany példa:

» OIML R76-1:2006 (NAWIs) CL. 3.7.1, ahol sziikséges, hogy .,...egy miiszer
tipusvizsgalatihoz vagy hitelesitéséhez hasznalt etalon sulyok ... hibdja nem lehet
nagyobb, mint a legnagyobb megengedett hiba (MPE) 1/3-a. Ha ezek E2 vagy jobb
osztalypontossaguak, akkor bizonytalansaguk nem haladhatja meg a miiszer legnagyobb
megengedett hibajanak (MPE) (tiirésének)1/3-at.”

*  OIML R117-1:2007 Dynamic measuring systems for liquids other than water Part 1:
Metrological and technical requirements A.2 Uncertainties of measurement:
A vizsgalat soran a hibak meghatarozasanak kiterjesztett mérési bizonytalansaga legyen
kisebb, mint a térfogat vagy tomeg kijelzés megengedett legnagyobb hibajanak (MPE)
(tiirésének) 1/5-e.

*  WADA miiszaki dokumentum — TD2014DL 4 DL dontési hatart a T és a biztonsagi sav
(g) Osszegeként kell kiszamitani, ahol (g) a vonatkozo WADA eldiras alapjan a
legnagyobb elfogadhato eredé standard bizonytalansag (u-Max) értéke:

DL=T+g, ésg=k-uMax, ahol k = 1.645

A legtobb esetben u.Max meghatarozasa a kiilsé mindségértékelési program (EQAS)
vonatkozo  koreiben résztvevék éGsszesitett eredményeinek adatabol  torténik.
Megjegyzés: ez megfelel egy w biztonsagi savnak, amely régzitett minden laboratoérium
szamara, igy nem fligg sajat mérési bizonytalansaguktol. A T jelolés megegyezik ezen
dokumentumban alkalmazott (7L) tiiréshatar kifejezéssel.

*  Akozlekedésrendészet radarok és 1ézerek segitségével méri a kozlekeddk sebességét. A
gyorshajtasi birsag kiszabasara valo dontést, amely esetleg birosagi targyalashoz is
vezethet, nagyfoku biztonsaggal kell megtenni, ha a sebességkorlatozast ténylegesen
tallépték. Lasd az 1. példa, a JCGM 106 [2] 22. oldalan, hogyan lehet egy megfeleld
biztonsagi savot valasztani, hogy a mért sebesség 99,9%-os valdszinliséggel haladja meg
a torvényes hatart.

o Page 24 0of 47

—

iyl

2,

Gorl NI
W



ILAC-G8:09/2019

Guidelines on Decision Rules and Statements of Conformity

ILAC-G8:09/2019

Utmutaté a dontési szabalyokhoz és a megfelelgségi nyilatkozatokhoz

. Cases where test standards have taken typical measurement uncertainty into
account when setting the tolerance limits and the acceptance limit then equals the
tolerance limit.

. Cases where a customer specifies a guard band to be used for deciding on
conformity with specification. Such guard bands may be fixed, but may also be
based on the measurement uncertainty which is detailed below.

As can be seen from the bullet list, decision rules can be not only very different but also
very complicated.

52

Azokban az esetekben, ahol a vizsgalati szabvanyok jellemzd mérési bizonytalansagot
vettek figyelembe a tliréshatdr meghatarozasanal, és az elfogadasi hatar megegyezik a
tiiréshatarral.

Olyan esetekben, amikor a vevd hatirozza meg a biztonsagi savot az eléirasnak vald
megfelelés eldontéséhez. Ilyen védésavok rogzithetdk, de a mérési bizonytalansagon is
alapulhat az alabbiakban részletezettek szerint.

Mint lathaté a felsorolt listabol, a dontési szabalyok nem csak nagyon kiilonbozok, de
nagyon bonyolultak is lehetnek.

Kozvetleniil figyelembe vett mérési bizonytalansag

Az ISO/IEC 17025:2017 eldirja, hogy a laboratoriumoknak értékelniiik kell a mérési
bizonytalansagot, és a megfeleldségi nyilatkozatok kozlése soran dokumentalt dontési
szabalyt kell alkalmazniuk.

Mint korabban emlitettiik, az alkalmazott megkozelités a helyzettél fiiggden jelentdsen
valtozhat és kiilonbdzo biztonsagi savok alkalmazhatok.

Gyakran a biztonsagi sav alapjaul a kiterjesztett mérési bizonytalansag (U) r-szeresét
hasznéljak, ahol w = rU. A bindris dontési szabaly alkalmazasakor az elfogadési hatar (AL
= TL — w) alatt mért érték a megfeleld.

A leggyakrabban w = U biztonsagi savot valasztunk, de lehetnek olyan esetek, amikor 1-
6l eltérd szorzo jobban megfelel a célnak. Az 1. tablazat kiilonb6z6 biztonsagi sdvokat
mutat be a vevdi alkalmazasok alapjan meghatarozott kiilonboz6 egyedi (kiilonleges)
kockazati szintek eléréséhez.

5.2 Measurement Uncertainty Taken Directly into Account
ISO/IEC 17025:2017 requires that laboratories evaluate measurement uncertainty and
that they apply a documented decision rule when making statements of conformity.
As mentioned previously, the approach adopted may significantly vary dependent on the
situation and different guard bands may be applied.
Often the guard band is based on a multiple r of the expanded measurement uncertainty
U where w =rU. For a binary decision rule, a measured value below the acceptance limit
AL = TL — wis accepted.
While it is common to use a guard band w = U, there may be cases where a multiplier
other than 1 is more appropriate. Table 1 provides examples of different guard bands to
achieve certain levels of specific risk, based on the customer application.
Decision rule Guard Specific Risk
band w
6 sigma 3U <1ppm PFA
3 sigma 1,5U | <0.16%PFA
ILAC G8:2009 rule 1U <2.5%PFA
ISO 14253-1:2017 [5] 0,83 U | <5% PFA
Simple acceptance 0 < 50% PFA
Uncritical -U Item rejected for measured value greater than AL = TL +
U
<2.5%PFR
Customer defined rU Customers may define arbitrary multiple of 7 to have applied
as guard band.

Table 1. PFA — Probability of False Accept and PFR — Probability of False Reject
(Assumes a single sided specification and normal distribution of measurement results)

5.3  Specific vs. Global [Average] Risk in Calibration

If the laboratory only measures a single instrument and has no history of calibration
results for that serial number, or if it has no information on the behaviour of that model
as a population, that can be considered to be a situation with “meagre prior information”
(see 7.2.2 of JCGM 106 [2]). Some take the view that when a laboratory receives an
instrument for calibration (and subsequent verification to manufacturer’s tolerance) with
meagre prior information, that the laboratory can only provide specific risks.
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Dontési szabaly Biztonsagi sav | Egyedi (kiilonleges) kockazat
w

6 sigma 3U <1ppm PFA

3 sigma 15U <0.16% PFA

ILAC G8:2009 szabdly 1U <2.5%PFA

ISO 14253-1:2017 [5] 0,83 U < 5% PFA

Egyszerii elfogadas 0 < 50% PFA

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

Vevo altal megadott rU Vevo altal tetszés szerint meghatarozott szorzo (r) a biztonsagi
sav megvalasztasahoz.

1. tablazat: PFA - hamis elfogadas valoszinlisége és PFR - hamis elutasitas valoszinlisége
(Egyoldali specifikaciot és a mérési eredmények normalis elosztasat feltételezve)

5.3 Egyedi (kiilonleges), illetve altalinos (globalis) [atlagos] kockazat kalibralasnal

Ha a laboratorium csak egyetlen miiszert mér, amelynek esetében az adott gyari szimhoz nem
tartozik kalibralasi elézmény vagy [a laboratériumnak] nincs informécidja az adott miiszertipus
sokasaganak viselkedésérol, akkor ez a ,,csekély eldzetes informacio” eseteként értékelhetd (lasd
JCGM 106 [2] 7.2.2). Vannak, akik ugy vélik, hogy amikor egy laboratorium befogad egy olyan
miiszert kalibralasra (és a gyartdi tlirés utdlagos igazolasara), amivel kapcsolatban csekély
elézetes informacioval rendelkezik, akkor csak egyedi (kiilonleges) kockazattal tudja nytjtani a

szolgaltatast.
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Some customers take steps to actively reduce the probability that instruments submitted
for calibration and verification will be returned “Failed”. They do so by operating a
“Calibration system” (See 5.3.4 0f Z540.3 [7]) such that calibration records
(measurement reliability) are monitored by model number, and calibration intervals are
actively managed to achieve a desired target reliability (See 5.4.1 of Z540.3 [7]), where
target reliability refers to the percentage of instruments that “Pass” calibration. The end
result is a process by which the instrument submitted is part of a customer device
population. Ifthat process “rarely results in an instrument whose property of interest is
near the tolerance limits, there is less opportunity for incorrect decisions to be made”
(See 9.1.4 of JCGM 106 [2]).

Thus, average probability of false accept and false reject (global risk) can be applied by
evaluation of the joint probability density consisting of customer managed device
population and laboratory managed calibration process uncertainty (See equations 17 and
19 of JCGM 106 [2]). References [8] and [9] provide simple techniques for estimating
global risk.

When a customer actively manages calibration intervals as mentioned here, during
contract negotiation with laboratories for services compliant with ISO/IEC 17025:2017,
they can direct the laboratory to use the average global risk associated with decision rules
when reporting results per clause 7.8.2.2 [1]. As already clarified in definition 1.15 an
instrument passing a global risk criteria e.g. 2% probability for false acceptance (2%
PFA) may not pass a specific risk with a guard band equal to the expanded measurement
uncertainty and may have a specific risk for false acceptance that can be as high as close
to 50%. This is similar to the criteria for approval of instruments mostly utilized in legal
metrology. Generally the output from decision rules based on OIML principles (e.g.
TUR >3:1or 5:1) and global risk with approximately 2% PFA may provide the same
results in terms of number of falsely rejected instruments.

5.4 Consideration of Both False Accept and False Reject Risks

“Binary decision rules, acting to reduce the consumer’s risk, will always increase the
producer’s risk” (see page 31 of JCGM 106 [2]). This statement applies to any decision
rule which employs a guard band to improve or set a minimum false accept risk.

Initially, a customer submitting an item for calibration or testing to a laboratory may only
care about their “consumer false accept risk”. However, when a laboratory returns an
item as “Failed”, the customer will need to investigate the impact on the products their
organization produces which can often lead to expensive recalls.

DECISION RULE SELECTION FLOW CHART

Where choices of decision rules are available, customers and laboratories will need to discuss
levels of risk regarding the probability of false acceptance and false rejects associated with
available decision rules. No single decision rule can address the diverse scope of testing and

calibration covered by ISO/IEC 17025.

Some disciplines, industries or regulators have determined decision rules appropriate for their
use and published them in specifications, standards or regulations.

Figure 7 provides general guidance for the selection of decision rules.
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Vannak olyan vevdk, akik aktiv Iépéseket tesznek annak érdekében, hogy csdkkentsék annak
valosziniiségét, hogy a kalibralasra/ellendrzésre atadott miiszereknél csokkentsék a "nem felelt
meg" minGsités lehetdségét. Ok olyan ,kalibraldsi rendszert” miikodtetnek (lasd Z540.3 5.3.4
[7]), amelyben miszertipusonként feliigyelik a kalibralasi feljegyzéseket (mérési
megbizhatdsagot), és a kalibralasi id6kozok aktiv kezelésével torekednek a kivant tervbe vett
megbizhatosag elérésére (1asd Z540.3 5.4.1 [7]), ahol a tervbe vett megbizhatdsag arra utal, hogy
a miiszerek mekkora szazalékban kaptak ,,megfelelt” mindsitést a kalibrdldsok soran. A
végeredmény egy olyan folyamat, amelynek révén a bemutatott [dtadott] miiszer a vevd
eszkozkészletének része. Amennyiben ez a folyamat ,ritkdn eredményez olyan miszert,
amelynek érdeklédésre szamot tart6 tulajdonsdgai a tiiréshatarok kozelében vannak, kevésbé lesz
valdszinii a helytelen dontések meghozatala” (lasd JCGM 106 [2] 9.1.4).

fgy a hamis elfogadas és a hamis elutasitis (altalanos vagy globalis kockazat) atlagos
valosziniisége alkalmazhato a vevok altal kezelt eszkozok sokasdgat és a laboratériumban
alkalmazott kalibralasi folyamatok bizonytalansagat egyiittesen tartalmaz6 valdsziniiség-
stiriiségfliggvény értékelésekor (lasd JCGM 106 [2] 17. és 19. egyenletek.) A [8] és [9]
hivatkozasok egyszerii technikakat biztositanak az altalanos (globalis) kockazat becsléséhez.

Amikor egy vevd aktivan kezeli az emlitett kalibralasi idékozoket, a vele szerzddéses
kapcsolatban  4llo, ISO/IEC 17025:2017 szabvanynak megfeleld szolgaltatast nyujtd
laboratéoriummal megallapodhat abban, hogy atlagos altalanos (globalis) kockazati dontési
szabalyt alkalmazzon, amikor a 7.8.2.2 [1] szerint eredményeket kozol. Amint az 1.15
definicional mar tisztaztuk, az altaldnos (globalis) kockézati kritériumokat teljesitd miiszer
esetén pl. 2% a hamis elfogadas valosziniisége (2% PFA), de nem feltétleniil felel meg olyan
egyedi (kiilonleges) kockazatnak, ahol a biztonsagi sav megegyezik a Kkiterjesztett mérési
bizonytalansaggal és a hamis elfogadas olyan kiilonleges kockazatottal birhat, amely elérheti az
50%-ot is. Ez a torvényes metrologiaban alkalmazott tipusjovahagyas kritériumaihoz hasonl6 a
leginkabb. Az OIML elvein (pl. TUR > 3:1 vagy 5:1) és koriilbeliil 2%-os PFA altalanos
(globalis) kockéazaton alapuld dontési szabalyok alkalmazasa altalaban ugyanazt az eredményt
nyujtja a hamisan elutasitott miiszerek szamaban.

54 A hamis elfogadas és a hamis elutasitis kockazatainak kovetkezménye

,»A binaris dontési szabalyok, amelyek csokkentik a vevdi kockazatot, mindig novelik a gyartoi
kockazatot” (Iasd JCGM 106 [2] 31. oldal). Ez vonatkozik minden olyan dontési szabalyra, ahol
biztonsagi savot alkalmaznak a hamis elfogadas kockazatanak fejlesztésére [csokkentésére] vagy
minimalizalasara.

Kezdetben, amikor egy vevd kalibralasra vagy vizsgalatra atad a laboratériumnak egy tételt, csak
,,a vevO hamis elfogadasi kockazata” érdekli [azaz a tétel megfelel-e ,,sajat kovetelményeinek™].
Amikor egy laboratorium ,,nem felelt meg” mindsitéssel kiild vissza egy tételt, a vevonek ki kell
vizsgalnia, milyen hatassal bir ez a szervezetiik altal gyartott termékekre, ami gyakran koltséges
termékvisszahivashoz vezethet.

FOLYAMATABRA A DONTESI SZABALY KIVALASZTASAHOZ

Amennyiben a dontési szabalyok valasztasi lehetdsége rendelkezésre all, a vevoknek és a
laboratériumoknak meg kell vitatniuk a kockazat szintjét, figyelembe véve a rendelkezésre allo
dontési szabalyokkal kapcsolatos hamis elfogadasok és hamis elutasitasok valoszinliségét. Az
ISO/IEC 17025 4ltal lefedett kiilonbdzo vizsgalati és kalibralasi teriileteken nincs olyan dontési
szabaly, amely egységesen alkalmazhato lenne.
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Egyes tudomanyagak, ipardgak vagy szabalyozd szervek az adott felhasznalashoz illeszkedd
megfeleld dontési szabalyokat hataroznak meg, amelyeket specifikaciokban, szabvanyokban
vagy rendeletekben rogzitenek.

A 7. 4bra 4ltalanos irinymutatast ad a dontési szabalyok kivalasztasdhoz.

SZANDEKOSAN URES OLDAL
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Here are suggestions on how to use the flow chart:

1. Some calibration or testing applications do not require a statement of conformance
to a metrological specification. Examples may include some precision masses,
efficiency of power sensors, etc. In these cases, you should (shall for a calibration)
report the measured result and the GUM [4] measurement uncertainty.

/ Decision Rule \

‘{ Report measured value + Uncertainty ‘

Conformity
decision
required?

Follow applicable legal or regulatory
standard (OIML R 76, R117, etc.), or
OIML G 19 for general guidance

Legal, regulatory Yes

standard?

Applicable
Standard that
Includes decision
process?

v Follow conformity rule per
88 ISO/ASTM/EURAMET Standard.
Example - ISO 8655, ISO 6508, etc.

No

choice a Use Zero guard band and TUR 2 N:1 ‘

Choose the decision rule
that best takes into choice b
account both false
accept and false reject
risk for your application.

Use w=U guard band ‘

choice ¢

Use guard band producing < 2% PFA ‘

choice d I Other ‘

Figure 7. Pass/Fail Conformity Decision Rule selection flow chart.

2. If the measurement result is governed by legal or regulatory standards or rules, then
use the decision rule as prescribed in the appropriate standard. For guidance
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Javaslatok a folyamatabra hasznalatahoz:

1. Néhany kalibralasi vagy vizsgalati eljarasnal nem kovetelmény valamely
metrologiai eldirds szerinti megfeleldségi allitds kozlése. Ide tartozhatnak a
precizids tomeg mértékek, a teljesitménymérd-fejek hatasfoka, stb. Ezekben az
esetekben a mért eredményt és a GUM [4] szerinti mérési bizonytalansagot kell
k6z61ni.

/ Déntési szabély \
Nem

~ —{ A mért érték jelentése bizonytalansaggal. ‘

Sziikséges
megfeleldségi
donteés?

Jogszabaly,
rendelkez6
el6iras?

Igen Az alkalmazandé jogszabély vagy rendelkez6
cldiras (OIML R 76, R117, stb.), vagy
altalanos Gtmutatdsul az OIML G 19 szerint.

Az alkalmazando
szabvany tartalmazza a
dontési eljarast?

Igen Megfelelségi szabaly ISO/ASTM/
EURAMET rendelkezései szerint.
PIL. ISO 8655, ISO 6508, stb.

Nem

4 a) valasztas

| Legyen a biztonsagi sav nulla és TUR > N:1 ‘

Annak a dontési szabalynak
a k?vélasztésa, amely a b) vélasztas - —
legjobb modon veszi _Al Legyen a biztonsagi sav: w=U |
figyelembe az alkalmazas
soran mind a hamis RS

elfogadas, mind a hamis ) vilais J| Legyen a biztonsagi sav olyan, hogy <2% PFA I
elutasitas kockazatat.

d) valasztas

J Egyéb |

o _/

7. dbra: Dontési szabaly kivalasztasanak folyamatabraja.

2. Ha a mérési eredmény kozlésérdl jogszabaly, szabvany vagy eldiras rendelkezik,
akkor az alkalmazott dokumentumban rogzitett dontési szabalyt kell alkalmazni.
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on conformity assessment decisions in legal metrology, see OIML Guide G 19
[10].

3. The next scenario to consider is if your application already has measurement
decision rules governed by a published standard guidance document. (Examples:
ISO 14253, ISO 8655, ISO 6508, etc). Generally, in these cases, standard test
methods are prescribed and often compliance limits already have a guard band built
in to the limit, so any further guard banding to limit risk is not necessary.

4. If you reach decision box 4, it generally means that no specific published decision
rule already governs your application. Laboratories and customers may select from
standard decision rules shown or choose to self-document their own rule (See
appendix B). Examples of “other” guidance on conformity assessment decisions
include, EUROLAB Technical Report No.1-2017 [11], EURACHEM/CITAC
Guide [12]
Note: If you select a rule using TUR > N: 1, be sure to specify what action to take
for any measurements that result in a TUR below the defined rule.

DECISION RULE DOCUMENTATION AND APPLICATION

It is the responsibility of the laboratory to agree on a service with the customer. Clause 7.1.3 [1]
indicates that the request for a statement of conformity must come from the customer.
However, calibration laboratories may offer standard service deliverables with differing
amounts of guard band (including zero) to provide the customer with choices of levels of risk.

Similarly, Clause 7.8.3.1 b [1] states that “fest laboratories shall provide statements of
conformity if this is necessary for the interpretation of the results”.

In all cases, decision rules need to be compatible with the customer, regulation or standard
requirements. They need to be agreed and documented, before the work starts. It must be clear
that the tolerance limits are consistent with the requirements and that all measurement
uncertainty and other calculations are performed consistent to the ISO/IEC 17025:2017
requirements. The agreed decision rule employed for statements of conformance must be
clearly documented in the measurement report.

Documentation supporting the decision rule should align with the complexity of the decision
rule. The necessary documentation includes:

a) Documentation of other supporting factors such as statistical assumptions
including type of risk, specific or global and measurement uncertainty. (clause
7.8.6.1[1])

NOTE: for more information on specific and global risk see para 5.3.

b) Documentation of the type of conformity assessment and statements of
conformance. (clause 7.8.6.2 [1])

Note: for more info on decision rules and conformity statements see section 4.

c) Compatibility of decision rule documentation with test and calibration records.
(clause 7.8.6.2 [1])

APPENDIX A provides a sample checklist for both the Laboratory and the Assessor to follow
and APPENDIX B provides some examples of documentation that may be required.
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A torvényes metrologia teriiletén a megfeleléségértékelésre vonatkozo dontési
szabalyokat lasd az OIML Guide G 19 [10]-ben.

3. A kovetkezd lehetdség azoknak a kozzétett szabvanyos Utmutatod
dokumentumoknak a figyelembevétele, amelyek az adott alkalmazis esetén a
mérések dontési szabalyaira vonatkozoan mar léteznek. (Példaul: ISO 14253, ISO
8655, ISO 6508, stb.). Altalanossagban elmondhaté ezekben az esetekben, hogy
el6iras a szabvéany szerinti vizsgalati modszerek hasznalata és gyakran a megfelelési
hatar Gigy van megallapitva, hogy tartalmazza a biztonsagi savot, igy a kockazat
korlatozasara tovabbi biztonsagi sav mar nem sziikséges.

4. Ha a valasztas a 4. doboz alapjan torténik, akkor altalaban nincs konkrét dontési
szabaly az adott alkalmazasra. A laboratoériumok és a vevok kozosen valaszthatnak
a szabvanyos dontési szabalyok koziil, vagy sajat maguk altal meghatarozott és
dokumentalt szabalyt (lasd a B. fliggeléket). Példak a megfelelGségértékelési
dontésekre vonatkozo ,,egyéb” utmutatasra: EUROLAB Technical Report No.1-
2017 [11], EURACHEM/CITAC Guide [12]

Megjegyzés: Ha olyan szabalyt valaszt, ahol TUR > N:1, meg kell hatarozni, hogy
mi a teendd azokndal a méréseknél, ahol a TUR-ban megadott eredmény a
meghatarozott szabaly alatt van.

DONTESI SZABALY DOKUMENTALASA ES ALKALMAZASA

A laboratérium felelGssége, hogy a vevovel megallapodjon a szolgaltatasrol. A 7.1.3. [1] szakasz
értelmében a megfeleldségi nyilatkozat kdzlésére vonatkozo kérésnek a vevotdl kell szarmaznia.
Azonban a kalibralé laboratoriumok 4ltalanos szolgaltatasokat ajanlhatnak, kiilonb6zo
biztonsagi savval (beleértve a nullat is), biztositva, hogy a vevd valaszthassa meg a kockazati
szinteket.

Hasonloképpen a 7.8.3.1. b) [1] szakasz kimondja, hogy [a vizsgalati jelentésnek tartalmaznia
kell az eredmények értelmezéséhez]: ,,ahol lényeges, a kovetelményeknek vagy az eléirasoknak
valo megfelelésrdl sz0lo nyilatkozatot ™.

A dontési szabalyoknak minden esetben meg kell felelniiik a vevd, a rendelkezé dokumentumok
vagy a szabvanyok kovetelményeinek. Ezekrdl a munka megkezdése eldtt meg kell allapodni és
dokumentalni kell 6ket. Egyértelmiinek kell lennie, hogy a tiiréshatarok dsszhangban vannak a
kovetelményekkel, tovabba minden mérési bizonytalansag és egyéb elvégzett szamitas megfelel
az ISO/IEC 17025:2017 kovetelményeinek. A megfeleldségi nyilatkozatokhoz alkalmazott,
egyeztetett dontési szabalyt egyértelmiien dokumentalni kell a [vizsgalati, kalibralasi]
jelentésben.

A dontési szabalyt aldtdmaszté dokumenticionak igazodnia kell a dontési szabaly
bonyolultsagahoz. A sziikséges dokumentaci6 tartalmazza:

a) Egyéb alatamaszté tényezOk dokumentalasa, ugymint statisztikai feltételezések,
beleértve a kockazat tipusat: egyedi (kiilonleges) vagy altalanos (globalis), és a mérési
bizonytalansagot. (7.8.6.1. [1] szakasz)

MEGJEGYZES: tovabbi informacio az egyedi (kiilonleges) és az altalinos (globalis)
kockazatrol az 5.3 pontban.

b) A megfeleldségértékelés tipusanak és a megfeleldségi allitdsoknak a dokumentalasa.
(7.8.6.2. szakasz [1])
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MEGJEGYZES: tovébbi informacié a dontési szabalyokrol és a megfeleldségi
nyilatkozatokrdl a 4. pontban.

c¢) A dontési szabalyok dokumentalasanak Osszhangja a vizsgalati és kalibralasi
feljegyzésekkel. (7.8.6.2. szakasz [1])

Az ,,A” fuggelék egy egyszerl ellendrzési listdt mutat be mind a laboratériumok, mind a mindsiték
szamara, mig a ,,B” fliggelék néhany példat tartalmaz a sziikkséges dokumentéciora.

SZANDEKOSAN URES OLDAL
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SUMMARY

The concept of decision rules applicable to statements of conformity with specifications or
standards is not new. However, ISO/IEC 17025:2017 provides further clarity and emphasis by
requiring laboratories to:

1) understand the needs of customers relating to statements of conformity they may require
and that this be confirmed at the test / calibration request stage. The request review stage
is to take into account the application of the statements and agree with the customer the
decision rules to apply based on the risk the customer will accept;

2) include the decision rule in reports covering statements of conformity (unless the ruleis
inherent in the specification or standard).

REFERENCES

1. ISO/IEC 17025:2017, General requirements for the competence of testing and
calibration laboratories

2. JCGM 106:2012, Evaluation of measurement data — The role of measurement uncertainty
in conformity assessment.
Note: this document is also available as ISO/IEC Guide 98-4:2012

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. ISO 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.

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

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., “4 study of and recommendation for applying the false
acceptance risk specification of Z540.3”, Proc., NCSL Workshop & Symposium,2007.

9. Dobbert, M., “4 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.
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10.

11.

12.

OSSZEFOGLALAS

Az elbirasoknak vagy szabvanyoknak valo megfeleldségi nyilatkozatokra vonatkozd dontési
szabalyok elgondoldsa nem Ujdonsdg. Azonban az ISO/IEC 17025:2017 tovabbi
egyértelmiiséget és hangsulyt helyez arra, hogy a laboratériumok szamara eldirja a kovetkezoket:

1) megértsék a vevok igényeit, amelyek az daltaluk megkovetelhetd megfeleloségi
nyilatkozatokkal kapcsolatosak, és amelyeket a vizsgalat / kalibralas 4rajanlati szakaszaban
meg kell erdsiteni. Az arajanlatkérés atvizsgalasi szakaszaban figyelembe kell venni a
nyilatkozatok felhasznalhatosagat és meg kell allapodni a vevovel az altala elfogadott
kockazaton alapulo dontési szabaly alkalmazasardl;

2) amegfelel6ségi nyilatkozatot tartalmazo jelentésbe egyértelmiien bele kell foglalni a dontési
szabalyt (kivéve, ha a szabaly specifikacioban vagy szabvanyban meghatarozott).
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APPENDIX A - Sample Checklist for meeting the requirements of ISO/IEC 17025:2017

a)

b)

<)

)

e)

g)

h)

Documentation and records reflecting customer agreement requesting statement of
conformity to a specification or standard. (clause 7.1.3 [1])

Records of the selection of test limits and associated tolerances and compatibility with
customer requirements (clause 7.1.3 [1])

A documented decision rule for calculating, controlling, and reporting levels of risk
associated with statement of conformity. (clause 7.1.3 [1])

Documentation of laboratory personnel that include the knowledge, skill, and
authorization to apply the decision rule and make statements of conformity. (clause6.2.6

c[1D

Documentation of the calculation or estimation of level of risk and measurement
uncertainty. (clause 7.8.6.1 [1])

Documentation of other supporting factors such as statistical assumptions including type
of risk (i.e. specific or global) and measurement uncertainty. (clause 7.8.6.1 [1])

NOTE: for more information on specific and global risk see section 5.3 of this
document.

Documentation of the conformity assessment type and statements of conformance.
(clause 7.8.6.2 [1])
NOTE: for more info see section 4.2 of this document

Decision rule documentation to be included with test and calibration records. (clause
7.8.62[1])
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A. FUGGELEK - Ellenérzési lista, példa az ISO/IEC 17025:2017 szerinti kovetelmények
teljesiilésének ellenérzésére

a)

b)

)

d)

e

g)

h)

Olyan dokumentumok ¢és feljegyzések, amelyek igazoljak a vevével kotott megallapodast
valamely el6irasnak vagy szabvanynak vald megfelel6ségrol szold nyilatkozat kdzlésére
vonatkozoan. (7.1.3. szakasz [1])

Feljegyzések a vizsgalati hatarok és a tarsitott tlirések kivalasztasarol, illetve ezeknek a vevoi
kovetelményekkel valo dsszeegyeztethetdségérdl (7.1.3. szakasz [1])

Dokumentalt dontési szabaly a megfeleldségi nyilatkozathoz kapcsolodo kockazati szintek
szamitasara, ellendrzésére és jelentésére. (7.1.3. szakasz [1])

A dontési szabaly alkalmazasaval és a megfelelGségi nyilatkozattétellel Osszefliggd
laboratériumi személyzet ismeretének, készségének és felhatalmazasanak dokumentaldsa.
(6.2.6. c¢) szakasz [1])

A kockazati szint és a mérési bizonytalansag szamitasanak vagy becslésének dokumentalsa.
(7.8.6.1. szakasz [1])

Egyéb alatdmaszto tényezok dokumentalasa, ugymint: statisztikai feltételezések, beleértve a
kockazat tipusat (pl. egyedi/kiilonleges vagy altalanos/globalis) és a mérési
bizonytalansagot. (7.8.6.1. szakasz[1])

MEGJEGYZES: tovabbi informacié az egyedi/kiilonleges és az altalanos/globalis
kockazatrol ezen dokumentum 5.3 pontjaban.

A megfeleldségértékelés tipusanak és a megfeleldségi allitasoknak a dokumentaldsa.
(7.8.6.2. szakasz [1])
MEGJEGYZES: tovabbi informaci6 ezen dokumentum 4.2 szakaszaban.

A vizsgalati és kalibralasi feljegyzésekhez mellékelve a dontési szabaly dokumentacioja.
(7.8.6.2. szakasz [1])
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APPENDIX B — Examples of Decision Rules

Example 1 Simple acceptance (choice a in figure 7)

The customer agrees that Pass/Fail decisions are based on acceptance limits chosen based on simple
acceptance (w = 0, AL = TL). The expanded measurement uncertainty calculated per the GUM must
be less than 1/3 of the tolerance limits based on the manufactures specifications (TUR > 3: 1).
Statements of conformity are binary. The estimate of the measurand is assumed to have a normal
probability distribution and specific risk is used for the risk calculation. In this case, the risk that
accepted items are outside the tolerance limit is up to 50%. The risk of false reject is up to 50%' for
measured results outside the tolerance.

Acceptance Interval  Rejection Interval

w=0

AL=TL

Statements of conformity are reported as:
. Passed - The measured values were observed in tolerance at the points tested.

. Failed - One or more measured values were observed out of tolerance at the points tested.

Example 2 Non-binary acceptance based on guard band w = U (choice b in figure 7)

The customer agrees that decisions are based on guard banded acceptance limits. (w = U, AL =

TL - w) where U is the expanded measurement uncertainty calculated per the GUM. Statements of
conformity are non—binary. The estimate of the measurand is assumed to have a normal probability
distribution and specific risk is used for the risk calculation. In this case the risk of accepted items to
be outside the tolerance limit is < 2.5%. For rejected items the risk to be inside the tolerance limit is <
2.5%. When the measured result is close to the tolerance, the risk of false accept and false reject is up
to 50%.

Acceptance Conditional Conditional Rejection

Interval Pass Fail Interval
Guard band wi= Y
—
E
AL TL TL+w

Measurement results are reported as:
. Pass - The measured values were observed in tolerance at the points tested. The specific
false accept risk is up to 2.5%.

. Conditional Pass - The measured values were observed in tolerance at the points tested.
However, a portion of the expanded measurement uncertainty intervals about one or
more measured values exceeded tolerance. When the measured result is close to the
tolerance, the specific false accept risk is up to 50%.

' Since both false accept and false reject risk can be 50%, this rule is sometimes called “shared risk”.
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B. FUGGELEK — Példik a Dontési Szabaly(ok)rél

1. példa: Egyszerii elfogadas (7. abra szerinti a) valasztas)

A vevl egyetért azzal, hogy a Megfelelt/Nem felelt meg dontések az egyszerii elfogadas alapjan
meghatérozott elfogadasi hatarokon alapulnak (w = 0, AL = TL). A GUM alapjan kiszamitott kiterjesztett
mérési bizonytalansagnak kisebbnek kell lennie, mint a gyarto6i specifikdcion alapuld tlréshatar 1/3-a
(TUR > 3:1). A megfeleldségi nyilatkozatok bindrisak. Feltételezhetd, hogy a mérendé mennyiség
becslése normalis valosziniiségi eloszlast kovet, és a kockazatszamitashoz egyedi (kiilonleges)
kockazatot hasznalnak. Ebben az esetben annak kockazata, hogy az elfogadott tételek a tliréshataron
kiviilre esnek, akar 50% is lehet. A hamis elutasitis kockéazata akar 50%' is lehet a tiirésen kiviil mért
eredmények esetében.

Acceptance Interval  Rejection Interval

w=0

AL=TL

Megfeleléségi nyilatkozatok az alabbiak szerint tehetdk:
*  Megfelelt - A mért értékek a tlirésen beliil vannak a vizsgalt pontokon.

* Nem felelt meg - Egy vagy tobb mért érték a tiirésen kiviil van a vizsgalt pontokon.

2. példa: Nem-binaris elfogadas, w = U biztonsagi sav alapjan (7. abra szerinti b) valasztas)

A vevl egyetért azzal, hogy a dontések biztonsagi savval ellatott elfogadasi hatarokon alapulnak
(w= U AL = TL — w), ahol U a GUM szerint szamitott kiterjesztett mérési bizonytalansag. A
megfeleldségi nyilatkozat nem-bindris. Feltételezhetd, hogy a mérendé mennyiség becslése normalis
valosziniiségi eloszlast kovet és a kockazatszamitashoz egyedi (kiilonleges) kockazatot hasznalnak.
Ebben az esetben
< 2,5% annak kockazata, hogy az elfogadott tételek a tiiréshataron kiviilre esnek. Elutasitott tételek
esetében < 2,5% annak kockazata, hogy a tliréshataron beliilre esnek. Ha a mért érték a tiirés kozelében
van, a hamis elfogadas és a hamis elutasitas kockazata akar 50% is lehet.

Acceptance Conditional Conditional Rejection

Interval Pass Fail Interval
Guard band w=lU
—
E
AL TL TL+w

A mérési eredményeket a kovetkezképpen kell jelenteni:
*  Megfelelt - A mért értékek a tiirésen beliil vannak a vizsgalt pontokon. A hamis elfogadas
egyedi (kiilonleges) kockazata legfeljebb 2,5%.

» Feltételesen megfelelt - A mért értékek a tliréshataron beliil vannak a vizsgalt pontokon,
azonban egy vagy tobb mért érték esetében a kiterjesztett mérési bizonytalansag
intervallumanak egy része 4tlépi a tliréshatart. Ha a mért eredmény a tirés kozelében van, a
hamis elfogadas egyedi (kiilonleges) kockazata akar 50% is lehet.
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1 Mivel a hamis elfogadds és a hamis elutasitds kockazata is 50%, ezt a szabalyt néha ,kozos (megosztott)
kockézatnak” is nevezik.

. Conditional Fail- One or more measured values were observed out of tolerance at the
points tested. However, a portion of the expanded measurement uncertainty intervals
about one or more measured values were in tolerance. When the measured result is close
to the tolerance, the specific false reject risk is up to 50%.

. Fail - One or more measured values were observed out of tolerance at the points tested.
The specific false reject risk is up to 2.5%.

Example 3 Binary acceptance based on guard band (<2.0% global risk) (choice ¢ in figure 7)
The customer agrees that decisions are based on guard banded acceptance limits, AL, to result in less
than 2% false accept [global] risk. For this case the acceptance limit, AL, is given by [8]

AL =VTL2-U2and U is the expanded measurement uncertainty calculated per the GUM [4]. Note:

other formulas for calculating an acceptance limit, AL, to achieve < 2% global risk are given in [9].
Statements of conformity are binary. The estimate of the measurand is assumed to have a normal
probability distribution. The risk of accepted items to be outside the tolerance limit is < 2.0%.

Acceptance Interval Rejection Interval

w = f(U)
>

Guard band

AL TL

Statements of conformity are reported as:
. Passed - The measured values were observed in tolerance at the points tested with a
global false accept risk of less than or equal to 2%.

. Failed - One or more measured values were either observed out of tolerance at the points
tested or the global false accept risk for one or more measured values was greater than
2%.

Page 43 of 47

i,
S\,

WV,

NN
KIAMt

» Feltételesen nem felelt meg - Egy vagy tobb mért érték a tiirésen kiviil van a vizsgalt pontokon,
azonban egy vagy tobb mért érték esetében a kiterjesztett mérési bizonytalansag intervallumanak
egy része a tlirésen beliil van. Ha a mért eredmény a tirés kozelében van, a hamis elutasitas
egyedi (kiilonleges) kockazata akar 50% is lehet.

* Nem felelt meg - Egy vagy tobb mért érték a tlirésen kiviil van vizsgalt pontokon. A hamis
elutasitas egyedi (kiilonleges) kockazata legfeljebb 2,5%.

3. példa: Bindris elfogadas, biztonsagi sav alapjan (< 2,0% altalanos/globalis kockazat) (7. abra
szerinti ¢) valasztas)

A vev egyetért azzal, hogy a dontések biztonsagi savval ellatott elfogadasi hatarokon (4L) alapulnak,
amelynek eredményeként kevesebb, mint 2% a hamis elfogadas (altalanos/globalis) kockazata. Ebben
az esetben az AL elfogadasi hatar a [8] hivatkozas alapjan:

AL =TL? — U?, ahol U a GUM [4] szerint szamitott kiterjesztett mérési bizonytalansag.

Megjegyzés: az elfogadasi hatar (4L) kiszamitasara szolgalo egyéb képletek, amelyekkel elérhetd a
<2%-os altalanos (globalis) kockazat, a [9] hivatkozasban talalhatok.

A megfeleléségi nyilatkozatok binarisak. Feltételezhetd, hogy a mérendé mennyiség becslése normalis
valdsziniiségi eloszlast kdvet. Annak kockazata, hogy az elfogadott tételek a tliréshataron kiviil esnek
<2,0%.Fhataar

Acceptance Interval Rejection Interval

w = f(U)
«—r
Guard band

AL TL

Megfeleléségi nyilatkozatok az alabbiak szerint tehetdk:
*  Megfelelt - A mért értékek a tlirésen beliil vannak a vizsgalt pontokon, a hamis elfogadas
altalanos (globalis) kockazata legfeljebb 2%.

* Nem felelt meg - Egy vagy tobb mért érték a tlirésen kiviil van a vizsgalt pontokon, vagy egy
vagy tobb mért érték esetében a hamis elfogadas altalanos (globalis) kockazata meghaladja a
2%-ot.
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APPENDIX C C.FUGGELEK
Revision Table — This document is a complete change from the previous version and no revision table
can be made.

Feliilvizsgalati tablazat — A jelen dokumentum teljesen megvaltozott az el6z6 valtozathoz képest, igy
nem késziilt feliilvizsgalati tablazat.
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