Wytyczne dotyczace przedstawiania
zgodnosci ze specyfikacja

ILAC-G8:03/2009



© Prawa autorskie ILAC 2009

ILAC zachgca do autoryzowanego reprodukowania niniejszej publikacji w calosci lub w cze$ci przez
organizacje zamierzajace wykorzysta¢ ten material w celach edukacyjnych, normalizacji, akredytacji,
dobrej praktyki oceny zgodnosci lub w innych celach dotyczacych obszaru zainteresowan ILAC.

Organizacje, ktore zamierzaja stara¢ si¢ o pozwolenie na reprodukcj¢ materiatu z niniejszej publikacji
musza skontaktowac si¢ z sekretariatem ILAC pisemnie lub wykorzystujac poczte elektroniczna
(email).

Whiosek o pozwolenie musi jednoznacznie wyszczegolniac:

1) fragment niniejszej publikacji, ktorego ma dotyczy¢;

2) gdzie material reprodukowany z tej publikacji bgdzie zamieszczony i w jakim celu bedzie
wykorzystany;

3) czy dokument zawierajacy material z niniejszej publikacji bedzie rozpowszechniany
komercyjnie, gdzie bedzie rozpowszechniany lub sprzedawany i jaki bedzie naktad;

4) inne zrodlowe informacje, ktore moga by¢ potrzebne ILAC do udzielenia pozwolenia.

ILAC zastrzega sobie prawo do odmowy udzielenia pozwolenia bez wyjasnienia przyczyny.

Dokument, w ktérym bedzie reprodukowany material z niniejszej publikacji musi zawierac
oswiadczenie dotyczace potwierdzenia wktadu ILAC do tego dokumentu.

Pozwolenie dotyczace reprodukcji niniejszego materiatu obejmuje tylko to, co zostalo zamieszczone
w oryginalnym wniosku. Jakiekolwiek odstgpstwo od ustalonego w pozwoleniu zakresu jego
wykorzystania musi by¢ wczesniej zakomunikowane pisemnie, aby uzyska¢ dodatkowa zgodg.

ILAC nie ponosi odpowiedzialnosci za jakiekolwiek wykorzystanie jego materialow w innych
dokumentach.

Kazde naruszenie podanych wyzej warunkdéw uzyskania pozwolenia na reprodukcje lub kazde
nieautoryzowane wykorzystanie niniejszego materiatu jest calkowicie zabronione i moze skutkowac
krokami prawnymi.

W celu uzyskania zgody lub dalszych informacji nalezy skontaktowac sig z:

The ILAC Secretariat
C/o NATA

PO Box 7507
Silverwater NSW 2128
Australia

Fax: +61 2 9736 8373
Email: ilac@nata.asn.au

Wprowadzenie do ttumaczenia:

Oryginal publikacji: ILAC-G8:03/2009 Guidelines on the Reporting of Compliance with Specification
Ttumaczenie: Polskie Centrum Akredytacji, 6.07.2009,r., www.pca.gov.pl;

Wersjq oficjalng (rozstrzygajqca) jest wersja w jezyku angielskim.

Tekst thumaczenia nie moze by¢ kopiowany w celu sprzedazy.




ILAC-G8:03/2009
Wytyczne dotyczace przedstawiania zgodnosci ze specyfikacja

SPIS TRESCI
WSTEP ...oeveererrerenesessessssssessssesssessessesssessessassssssessessssssessassasssessassasssessassasssessassssssessassasssessassas 4
CEL coeeeeteeeeetestssssssessessssssessessasssessessessssssessessasssessassassssssessasssessessassssssessassssssassassasssessaens 4
AUTORSTWO ..oceereerreerssenssessssssssessssssssessessesssessessessssssessesssessessesssessessassssssessasssessessasssessessasssestens 4
1. STWIERDZENIE ZGODNOSCI WEDLUG ISO/IEC 17025......coevvvrrenene 5
2. STWIERDZENIE ZGODNOSCI ZE SPECYFIKACJA DLA POJEDYNCZEJ
WIELKOSCL....covueevesveneressessensssssessessssssessessssssessessassssssassasssessassasssessessassssssassassssssassassassss 5
3. STWIERDZENIE ZGODNOSCI Z WYMAGANIAMI LUB SPECYFIKACJA DLA
WIELU WIELKOSCI 7
4. DOKUMENTY POWOLANE 7

Strona 3/8




ILAC-G8:03/2009
Wytyczne dotyczace przedstawiania zgodnosci ze specyfikacja

WSTEP

Niniejsze wytyczne zostaly opracowane, aby pomoc laboratoriom badawczym i wzorcujacym na
calym $wiecie w stwierdzaniu i przedstawianiu zgodno$ci pomiardow iloSciowych ze specyfikacja.
W celu spelienia wymagan zawartych w normie ISO/IEC 17025, laboratoria powinny dostarczaé
klientom sprawozdania zawierajace wyniki pomiardéw, ich niepewno$¢ oraz, w razie potrzeby,
oceng zgodnosci ze specyfikacja zgodnie z niniejszymi wytycznymi. Dostgpne sa inne uzgodnione
migdzynarodowe dokumenty, ktoére moga by¢ wykorzystane do szczegdtowego wyznaczania
niepewnos$ci 1oszacowania zgodnoSci ze specyfikacja, zarbwno w typowych, jak i bardziej
ztozonych sytuacjach. Dokumenty powotane sa podane w punkcie 4.

Wytyczne przedstawione w niniejszym dokumencie sa oparte na zatozeniu, ze wyniki pomiarow
maja w duzej mierze rozktad normalny. W niektérych dziataniach zwiazanych z badaniami
1 wzorcowaniami zatozenie to moze nie by¢ stuszne. W takich wypadkach przedstawione wytyczne
moga nie by¢ wlasciwe 1 zaleca sig, aby laboratorium odnosito si¢ do innych wytycznych w celu
oszacowania zgodnosci ze specyfikacja. Dokumenty powotane sa podane w punkcie 4.

CEL

Niniejszy dokument dostarcza wytyczne laboratoriom badawczym i wzorcujacym (oraz ich
klientom) odnosnie podejmowania decyzji i przedstawiania zgodnosci lub niezgodnos$ci
z wyspecyfikowanymi wymaganiami. Wymagania prawne dotyczace przedstawiania zgodnosci
maja pierwszenstwo w stosunku do niniejszych wytycznych.

AUTORSTWO

Niniejsze wytyczne zostaty opracowane przez Komitet ILAC ds. Akredytacji.
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1. STWIERDZENIE ZGODNOSCI WEDLUG ISO/IEC 17025

1.1 W odniesieniu do laboratoriéw badawczych, w normie ISO/IEC 17025:2005" (rozdziat
5.10.3.1. b) jest zamieszczone wymaganie, ze ,,sprawozdania z badan powinny, gdy jest
to konieczne do interpretacji wynikow badan, zawiera¢ stwierdzenie, gdy to istotne,
zgodnosci/niezgodnosci z wymaganiami i/lub specyfikacjami.”

1.2 W odniesieniu do laboratoriow wzorcujacych, w normie ISO/IEC 17025:2005 (rozdziat
5.10.4.2) jest zamieszczone wymaganie, ze ,jezeli sporzadza si¢ oswiadczenie
o zgodnosci ze specyfikacja, powinno ono stwierdzac, ktore z punktow specyfikacji sa
spelnione, a ktore nie.” Dopuszcza si¢ pominigcie wynikow pomiardéw oraz ich
niepewno$ci w sprawozdaniu pod warunkiem, ze sa zachowane w celu umozliwienia
odniesienia si¢ w przyszlosci.

2. STWIERDZENIE ZGODNOSCI ZE SPECYFIKACJA DLA POJEDYNCZEJ
WIELKOSCI

2.1 W wypadku, kiedy w specyfikacji okre§lono przedzial z gorna i dolna granica, zaleca
sig, aby stwierdzenie zgodnosci lub niezgodnosci bylo przedstawiane tylko wtedy,
jezeli stosunek przedziatu niepewno$ci rozszerzonej do wyspecyfikowanego przedziatu
jest wystarczajaco maly oraz odpowiedni do zastosowania (oznacza to, ze laboratorium
bedzie w stanie spetnic potrzeby klienta).

2.2 Zaleca sig, aby w wypadku stwierdzenia zgodnosci ze specyfikacja, klient
jednoznacznie wiedzial, jaki zostal zastosowany poziom ufnosci dla niepewnosci
rozszerzonej. W wigkszosci wypadkow stosowany jest poziom ufnosci 95%,
a w sprawozdaniu powinna by¢ zamieszczona uwaga, na przyktad ,, Stwierdzenie
zgodnosci jest oparte na poziomie ufnosci 95% dla niepewnosci rozszerzonej.”
Oznacza to, ze prawdopodobienstwo uzyskania wyniku pomiaru ponizej gornej granicy
podanej w specyfikacji jest wigksze niz 95%, to jest w przyblizeniu 97,5% dla
rozktadow symetrycznych. Dolna granica jest traktowana podobnie. Zaleca sig, aby
inne warto$ci poziomu ufnosci dla niepewno$ci rozszerzonej byly uzgodnione
pomiedzy laboratorium a klientem. Mozna zastosowaé poziom ufnosci wigkszy niz
95 % dla niepewnosci rozszerzonej, jednak zaleca sig, aby unika¢ mniejszych wartosci.

23 Rekomenduje si¢ zastosowanie nastgpujacego podejscia w odniesieniu do gornej
granicy podanej w specyfikacji (dolna granica jest traktowana podobnie):

(a) Zgodnosé: Jezeli wynik pomiaru zwigkszony o niepewno$¢ rozszerzona przy
poziomie ufnosci 95% nie przekracza granicy podanej w specyfikacji, wtedy mozna
stwierdzi¢ zgodnos¢ ze specyfikacja (patrz Przypadek 1, Rysunek 1). Moze to by¢
przedstawione w sprawozdaniu jako ,,Zgodnos¢” lub ,,Zgodnos¢ — Wynik pomiaru
z uwzglednieniem niepewnosci pomiaru znajduje si¢ wewnqtrz (lub ponizej)
granicy podanej w specyfikacji.” We wzorcowaniu jest to czgsto przedstawiane
jako ,,Wynik pozytywny”;

(b) Niezgodnos$é: Jezeli wynik pomiaru zmniejszony o rozszerzona niepewnosc przy
poziomie ufnosci 95% przekracza granice podana w specyfikacji, wtedy mozna
stwierdzi¢ niezgodnos$¢ ze specyfikacja (patrz Przypadek 4, Rysunek 1). Moze to
by¢ przedstawione w sprawozdaniu jako ,,Niezgodnos¢” lub ,,Niezgodnos¢ — Wynik
pomiaru z uwzglednieniem niepewnosci pomiaru znajduje sie na zewnqtrz (lub
powyzej) granicy podanej w specyfikacji’. We wzorcowaniu jest to czegsto
przedstawiane jako ,,Wynik negatywny”.

! Przypis PCA: Polski odpowiednik norma PN-EN ISO/IEC 17025:2005
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(c) Jezeli wynik pomiaru zwigkszony/zmniejszony o niepewno$¢ rozszerzong przy
poziomie ufnosci 95% zachodzi na granicg (patrz Przypadek 2 oraz Przypadek 3,
Rysunek 1), nie mozna stwierdzi¢ ani zgodnos$ci, ani niezgodno$ci. Zaleca sig, aby
w takiej sytuacji wyniki pomiardw oraz niepewno$¢ rozszerzona przy poziomie
ufnosci 95% byly przedstawione w sprawozdaniu razem ze stwierdzeniem, Ze nie
mozna wykaza¢ ani zgodno$ci, ani niezgodnosci. Odpowiednie stwierdzenie
uwzgledniajace te sytuacje moze byC¢ nastgpujace ,,Nie mozna stwierdzi¢
zgodnosci”. W Przypadku 2, Rysunek 1, mozna wskaza¢, ze pomiary sa ponizej
granicy, co mozna zrobi¢ stosujac podobne stwierdzenie ,Nie jest mozliwe
stwierdzenie zgodnosci przy poziomie ufnosci 95 % dla niepewnosci rozszerzonej,
chociaz wynik pomiaru znajduje sie ponizej granicy”. Jezeli podawane sa krotsze
stwierdzenia, nie powinny one sprawia¢ wrazenia, ze wyniki sa zgodne ze

specyfikacja.
Gorna granica T
Przypadek 1 Przypadek 2 Przypadek 3 Przypadek 4

Rysunek 1. Zgodno$¢ z gérna granica podana w specyfikacji. OSwiadczenia o zgodnoS$ci
moga by¢ rozszerzone w celu wyraznego stwierdzenia, czy zgodno$¢ dotyczy gornej, czy
dolnej granicy podanej w specyfikacji przy poziomie ufnosci 95 %.

2.4 Zaleca sig, aby stwierdzenie zgodnosci nie byto podawane w sposob, ktory moglby by¢
mylony z inspekcja lub certyfikacja wyrobu. W tym celu mozna doda¢ uwage
nastepujacej tresci ,,W niniejszym sprawozdaniu wyniki badan i stwierdzenie zgodnosci
ze specyfikacjq odnoszq sie tylko do analizowanej/badanej probki, a nie do
probki/obiektu, z ktorego probka ta byta pobrana”. We wzorcowaniu podobna uwaga
moze byC nastepujaca ,,Wyniki pomiarow i stwierdzenie zgodnosci ze specyfikacjq
odnoszq sie tylko do wzorcowanego przyrzqdu™.

2.5 Jezeli zgodno$¢ ze specyfikacja (dla gornej granicy) definiuje si¢ dla przypadkow,
kiedy warto$¢ zmierzona jest mniejsza od granicy podanej w specyfikacji, a wynik
pomiaru jest rowny granicy podanej w specyfikacji, wowczas nalezy stwierdzi¢
niezgodno$¢. Dolna granica jest traktowana podobnie.

2.6 We wzorcowaniu, niepewnos$¢ pomiaru powinna by¢ zawsze uwzgledniona, kiedy
stwierdza si¢ zgodno$¢ ze specyfikacja. W badaniach, w specyfikacji lub
w udokumentowanym kodeksie postgpowania moze by¢ zamieszczone wymaganie
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stwierdzenia zgodnosci ze specyfikacja w sprawozdaniu z badan, w ktéorym nie
uwzglednia si¢ wptywu niepewnosci pomiaru. W takim wypadku specyfikacja zwykle
zawiera milczace zatozenie, ze niepewno$¢ uzgodnionej metody pomiarowej nie ulega
zmianom (tzn. z powodu zalecanej klasy przyrzadéw wykorzystanych w badaniu).
Zaleca sig¢, aby w normie lub specyfikacji zamie$ci¢ wyrazne stwierdzenie, ze
niepewno$¢ pomiaru zostata uwzgledniona przy okreslaniu granic. Specyfikacja moze
by¢ takze okreslona w ustawodawstwie krajowym z uwzglednieniem uzasadnionej
niepewno$ci pomiaru (patrz punkt 2.7). Zaleca si¢ szczegdlna rozwage
w przedstawianiu wynikow wowczas, kiedy nie uwzglednia si¢ niepewno$ci pomiarow.
Zaleca sig, aby laboratoria zamieszczaty w sprawozdaniach uwagi i wyjasnienia w celu
zapewnienia, ze nie ma w nich dwuznacznosci.

2.7 Jezeli krajowe lub inne przepisy wymagaja podjecia decyzji dotyczacej odrzucenia lub
akceptacji, to Przypadek 2, Rysunek 1, moze by¢ przedstawiony jako zgodnos$¢,
natomiast Przypadek 3, Rysunek 1, jako niezgodno$¢ z granica podana w specyfikacji.

3. STWIERDZENIE ZGODNOSCI Z WYMAGANIAMI LUB SPECYFIKACJA DLA
WIELU WIELKOSCI

3.1 Jezeli ocena zgodnosci ze specyfikacja obejmuje wigksza liczbe wielkosci (i/lub
wielko$ci mierzonych), zaleca sig¢, aby kazda warto§¢ pomiaru byla oceniana
niezaleznie. Zaleca sig, aby wynik kazdej oceny byl przedstawiony w sprawozdaniu jak
opisano w punkcie 2.3.

3.2 Ogoélna ocena zgodnosci z wymaganiami lub specyfikacja moze by¢ sformulowana
w jeden z nastgpujacych trzech sposobow, lub przez ich potaczenie, oraz moze by¢
przedstawiona w sprawozdaniu dla klienta w formie podsumowania zgodnie
Z ponizszym:

(a) ,,Wszystkie zmierzone wartosSci sq zgodne z granicq(-ami) podang(-ymi)
w specyfikacji” b ,,Obiekt/probka jest zgodna z wymaganiami.” Obejmuje to
sytuacje, w ktorych wszystkie pomiary sa zgodne ze specyfikacja (Przypadek 1,
Rysunek 1).

(b) ,Nie jest mozliwe stwierdzenie zgodnosci ze specyfikacjq dla niektorych
zmierzonych wartosci”. Obejmuje to sytuacje, w ktorych nie mozna wykaza¢ ani
zgodno$ci, ani niezgodnosci ze specyfikacja (Przypadek 2 oraz Przypadek 3,
Rysunek 1).

(c) ,.Niektore zmierzone wartosci nie sq zgodne ze specyfikacjq” lub ,,Obiekt/probka
nie jest zgodna z wymaganiami.” Obejmuje to sytuacje, w ktorych jeden lub
wigcej pomiardw nie jest zgodnych ze specyfikacja (Przypadek 4, Rysunek 1).

Jezeli dokonuje si¢ ogdlnej oceny, zaleca si¢ zamieszczenie stwierdzenia dotyczacego
poziomu ufnosci dla niepewnosci rozszerzonej, takiego jak ,,Stwierdzenie(-a) zgodnosci
ze specyfikacjq (lub wymaganiami) jest(sq) oparte na poziomie ufnosci 95% dla
niepewnosci rozszerzonej wynikow pomiarow, na ktorych oparto decyzje dotyczqcq
zgodnosci.” Zaleca sig, aby stwierdzenie dotyczace poziomu ufnosci dla niepewnosci
rozszerzonej wyraznie wskazywato, czy pomiedzy laboratorium oraz klientem zostaty
uzgodnione inne warto$ci poziomu ufnosci dla niepewnos$ci rozszerzonej, jak opisano
w punkcie 2.2, lub przywolywalo odpowiednie przepisy lub kodeks postgpowania, jak
opisano w punkcie 2.6.

4. DOKUMENTY ZWIAZANE

1. ISO/IEC Guide 98-3:2008, Uncertainty of Measurement — Part 3: Guide to the
Expression of Uncertainty in Measurement (GUM:1995).
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2. ISO/IEC Guide 99:2007, International Vocabulary of Metrology — Basic and general
concepts and associated terms (VIM).

3. ISO 3534-1:2006, Statistics — Vocabulary and symbols — Partl: General statistical
terms and terms used in probability.

4. ISO 14253-1:1998, Geometrical Product Specifications (GPS) — Inspection by

measurement of workpieces and measuring equipment — Part 1: decision rules for
proving conformance or non-conformance with specifications.

5. EURACHEM/CITAC Guide, Use of uncertainty information in compliance
assessment, 2007.
6. ASME B89.7.3.1-2001 Guidelines for Decision Rules: Considering Measurement

Uncertainty Determining Conformance to Specifications.
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