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Predmluva (ILAC)

ILAC je globalni asociace pro akreditaci laboratofi, inspekénich organd, poskytovatelti zkousek zptsobilosti,
producenti referencnich materialti a biobank, s clenstvim slozenym z akreditacnich organt a zainteresovanych
organizaci po celém sveté.

Je to reprezentativni organizace, ktera se zabyva:
e vyvojem akreditacnich praktik a postupt,
e podporou akreditace jako nastroje pro usnadnéni obchodu,
e podporou poskytovani mistnich a narodnich sluzeb,
e asistenci pfi rozvoji akreditacnich systémd,
e uznavanim zpusobilych testovacich (véetné l€kaiskych) a kalibra¢nich laboratofi, inspekénich organti,
poskytovatelti zkousek zpusobilosti, producentli referen¢nich materialti a biobank po celém svéte.

ILAC aktivné spolupracuje s dalsimi relevantnimi mezinarodnimi organizacemi pti dosahovani téchto cila.

ILAC usnadiiuje obchod a podporuje regulacni organy provozovanim celosvétové dohody o vzajemném uznavani
— ujednani ILAC — mezi akreditaénimi organy (ABs - Accreditation Bodies). Udaje a vysledky testti vydané
laboratofemi, inspekénimi organy, poskytovateli zkousek odborné zptisobilosti a vyrobci referenénich materialti
souhrnné znamymi jako organy pro posuzovani shody (CABs - Conformity Assessment Bodies), akreditované
Cleny akredita¢niho organu ILAC, jsou prostiednictvim tohoto ujednani pfijimany globalng. Tim se omezuji
technické prekazky obchodu, jako je opakované testovani produkti pokazdé, kdyz vstupuji do nové ekonomiky,
na podporu realizace cile volného obchodu ,,jednou akreditovano, vSude piijato*.

Kromg toho akreditace snizuje riziko pro podniky a jejich zakazniky tim, Ze zajist'uje, Ze akreditované organy
(CABs) posuzovani shody jsou zpisobilé vykonavat praci, kterou vykonavaji v ramci svého rozsahu akreditace.

Vysledky z akreditovanych zafizeni jsou dale ve velké mife vyuzivany regulatory k vefejnému prospéchu pii
poskytovani sluzeb podporujicich neznecisténé zivotni prostedi, nezavadné potraviny, ¢istou vodu, energii,
zdravotni a socialni sluzby.

Akreditacni organy, které jsou Cleny ILAC, a CABs, které akredituji, musi dodrzovat ptislusné mezinarodni
normy a aplikovat ILAC dokumenty pro konzistentni implementaci téchto standard?.

Akreditaéni organy, které podepsaly ujednani ILAC, podléhaji hodnoceni kolegy formaln¢ ustanovenymi a
uznavanymi regionalnimi spolupracujicimi organizacemi pomoci ILAC pravidel a postupt pred tim, nez se
stanou signatafi ILAC Arrangement.

Webova stranka ILAC poskytuje Sirokou Skalu informaci o akreditaci, posuzovani shody, usnadiiovani
obchodu, stejné jako kontaktni informace ¢lent. Dalsi informace, které ilustruji hodnotu akreditovaného
posuzovani shody pro regula¢ni organ\ a vefejny sektor prostiednictvim piipadovych studii a nezavislého
vyzkumu, 1ze také nalézt na www.publicsectorassurance.org.

Pro vice informaci Kkontaktujte:
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/IAFandILAC
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Piedmluva (OIML)

Mezinarodni organizace pro legalni metrologii (OIML - International Organization of Legal Metrology)
je celosvétova mezivladni organizace, jejimz hlavnim cilem je harmonizovat piedpisy a metrologické
kontroly uplatnované narodnimi metrologickymi sluzbami nebo souvisejicimi organizacemi ¢lenskych
statu.

Hlavni kategorie publikaci OIML jsou:

=  Mezinarodni doporuceni (OIML R), coz jsou modelové predpisy stanovujici metrologické
charakteristiky pozadované pro ur¢ité méfici pristroje a metody a zafizeni pro kontrolu jejich
shody. Clenské staty OIML zavedou tato doporuceni v nejvyssi mozné mifte;

= Mezinarodni dokumenty (OIML D), které jsou informativni povahy a jsou urCeny k
harmonizaci a zlepSeni prace v oblasti legalni metrologie.

=  Mezinarodni piirucky (OIML G), které jsou také informativni povahy a jsou uréeny k
poskytovani pokynti pro aplikaci urcitych pozadavki na legalni metrologii.

= Mezindrodni zikladni publikace (OIML B), které¢ definuji provozni pravidla riznych OIML
struktur a systému.

OIML navrhy doporuceni, dokumenty a pfirucky jsou vyvijeny projektovymi skupinami napojenymi na
technické komise nebo podvybory, které zahrnuji zastupce ¢lenskych stati OIML. Ur¢ité mezinarodni a
regionalni instituce se také ucastni konzultaci. Byla navazana spoluprace mezi OIML a urcitymi
institucemi, jako je ISO a IEC, s cilem vyhnout se protichtidnym pozadavkim. V disledku toho mohou
vyrobci a uzivatelé méficich pfistroji, zkuSebni laboratofe atd. soucasné pouzivat publikace OIML a
publikace jinych instituci.

Mezinarodni doporuceni, dokumenty, prirucky a zakladni publikace jsou publikovany v anglictiné (E) a
prelozeny do francouzstiny (F) a podléhaji pravidelnym revizim.

Krome toho se OIML ucastni spole¢nych komisi s dal$imi institucemi pro vyvej slovniki (OIML V) a
spole¢nych prirucek a pravidelné povéiuje odborniky na legalni metrologii vypracovanim odbornych
zprav (OIML E). Expertni zpravy jsou urceny k poskytovani informaci a rad a jsou psany vyhradné z
pohledu jejich autora, bez ucasti technické komise nebo podvyboru ani CIML. Nemusi tedy nutné
predstavovat nazory OIML.

Tato publikace — reference ILAC-G24 / OIML D 10, vydani 2022 — byla vyvinuta akreditacnim vyborem
ILAC a OIML TC 4 Meérici standardy a kalibracni a ovérovaci zarizeni. Byla schvélena pro finalni
publikaci ILAC v prosinci 2022 a Mezinarodnim vyborem pro legalni metrologii na jeho 57. zasedani v
fijnu 2022 a bude predlozena Mezinarodni konferenci pro legalni metrologii k formalnimu schvaleni.
Toto vydani D 10 nahrazuje piedchozi vydani z roku 2007.

Publikace OIML lze stahnout z webovych stranek OIML ve formé PDF souborid. Dalsi informace o
publikacich OIML lze ziskat v sidle organizace:

Bureau International de Métrologie Légale
11, rue Turgot - 75009 Paris - France
Telephone: 33 148 78 12 82

Fax: 33142821727

E-mail: biml@oiml.org

Internet: www.oiml.org
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1.1

1.2

2.1

3.1

3.2

Uvod
Tento dokument byl vyvinut OIML (Mezinarodni organizace pro legalni metrologii) a ILAC
(Mezinarodni spoluprace pro akreditaci laboratofi) jako spolecny projekt a je takto publikovan.
Je dilezité zdUraznit, Ze:
a) je odpovédnosti kazdé laboratofe rozhodnout se, zda implementovat nékterou z metod
popsanych v tomto dokumentu na zakladé svych individualnich potieb a hodnoceni rizik, a

b) je také odpovédnosti kazdé laboratofe vyhodnotit ucinnost implementované
metody/metod. Laboratoif by mela také nést odpovédnost za duasledky vybéru
metody/metod.

Rozsah

Ugelem tohoto dokumentu je poskytnout laboratofim navod k metodam pro stanoveni a
pfezkoumani intervalti rekalibrace jimi fizenych méficich zafizeni jako soucdst stanoveni
kalibracniho programu jejich laboratofe. Tento dokument je také pouzitelny pro ostatni organy
posuzovani shody (napf. inspekéni organy a certifikaéni organy) a dalsi strany (napf. vyrobce),
které pouZzivaji méfici zatizeni.

Terminy a definice

Pokud neni v nasledujicich ¢lancich uvedeno jinak, terminologie pouZzita v tomto dokumentu odpovida
VIM3 [1], ISO/IEC 17000 [12], ISO/IEC 17020 [13], ISO/IEC 17025 [3], ISO/IEC 17065 [17] a CIPM
MRA-G-13 [2].

Pro ucely tohoto dokumentu plati definice a zkratky uvedené nize. N¢které terminy v kapitole 3
jsou uvedeny s alternativnimi terminy, které maji identickou definici. Text ,,pro D 10 oznacuje
text, ktery neni soucasti definice uvedené v odkazovanych dokumentech (napt. dalsi vysvétlujici
poznamky, které se konkrétné tykaji termind pouzitych v tomto dokumentu).

akreditacni organ (ISO/IEC 17000, 4.7)

autoritativni organ, ktery provadi akreditaci.

Poznamka: Pravomoc akredita¢niho organu muize byt odvozena od vlady, vefejnych organt,
smluv, piijeti trhem nebo vlastnikll schémat.

nastaveni méficiho systému (VIM3, 3.11)

nastaveni sady operaci provadénych na méficim systému tak, aby poskytoval prfedepsané indikace
odpovidajici danym hodnotam métené veliCiny.

Poznamka 1: Typy nastaveni mériciho systému zahrnuji nulovani mériciho systému, nastaveni
offsetu a nastaveni rozsahu (nékdy nazyvané zesileni).

Pozndamka 2: Nastaveni mericiho systéemu by nemélo byt zaménovano s kalibraci, ktera je
predpokladem pro nastaveni.

Poznamka 3: Po nastaveni mériciho systému je obvykle nutné provést jeho rekalibraci.
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3.3

34

3.5

3.6

kalibrace (VIM3, 2.39)

operace, ktera za specifikovanych podminek v prvnim kroku stanovi vztah mezi hodnotami veli¢in
s nejistotami méfeni poskytovanymi etalony méfeni a odpovidajicimi indikacemi se souvisejicimi
nejistotami méfeni a ve druhém kroku pouZije tyto informace k vytvofeni vztahu pro ziskani
vysledku méfeni z indikace.

Poznamka 1: Kalibrace mize byt vyjadiena prohldSenim, kalibra¢ni funkci, kalibra¢nim
diagramem, kalibra¢ni kfivkou nebo kalibra¢ni tabulkou. V nékterych piipadech
muze spocivat v aditivni nebo multiplikativni korekci indikace s ptidruzenou
nejistotou méfent.

Poznamka 2: Kalibrace by neméla byt zaménovana s nastavenim méficiho systému, Casto chybné
nazyvanym ,,samokalibrace*", ani s ovéfenim kalibrace.

Pozndmka 3: Casto je prvni krok sam o sob& vniman jako kalibrace.

kalibraéni a méFici schopnost (CIPM MRA-G-13)
(CMC)
kalibra¢ni a métici schopnost dostupna zékaznikiim za normalnich podminek:

a) jak je uvedeno v BIPM databazi klicovych porovnani (KCDB) CIPM MRA (Mezinarodni vybor
pro miry a vahy vzajemné uznavani); nebo

b) jak je popsano v rozsahu akreditace laboratore udélené signatarem ILAC Arrangement.

certifika¢ni organ (ISO/IEC 17065, 3.12)
Tteti strana provadgjici cinnosti posuzovani shody, ktera provozuje certifikacni schémata.

Pozndamka: Certifikaéni orgdn mize byt nevladni nebo vladni (s regulacni autoritou nebo bez ni).
certifikovany referen¢ni material (VIM3, 5.14) CRM

referen¢ni material, doprovazeny dokumentaci vydanou autoritativnim organem a poskytujici
jednu nebo vice specifikovanych hodnot vlastnosti s piidruZzenymi nejistotami a sledovatelnosti
pomoci platnych postupti.

Priklad: Lidské sérum s piitazenou hodnotou koncentrace cholesterolu a pridruzenou nejistotou
méfeni uvedenou v doprovodném certifikatu, pouzité jako kalibrator nebo material pro
kontrolu spravnosti méteni.

Poznamka 1 : Dokumentace je poskytovana ve formé certifikatu (viz ISO Guide 31:2000).

Poznamka 2: Postupy pro vyrobu a certifikaci certifikovanych referencnich materidlti jsou
uvedeny napt. v ISO Guide 34 a ISO Guide 35.

Poznamka 3: V této definici ,,nejistota” zahrnuje jak 'nejistotu méfeni', tak 'mejistotu spojenou s
hodnotou nominalni vlastnosti', jako je napf. identita a sekvence. ,,Sledovatelnost®
zahrnuje jak 'metrologickou sledovatelnost hodnoty veli¢iny', tak 'sledovatelnost
hodnoty nominalni vlastnosti'.

Poznamka 4: Specifikované hodnoty velicin certifikovanych referencnich materialt vyZzaduji
metrologickou sledovatelnost s pfidruzenou nejistotou meéfeni (Accred. Qual.
Assur.:20006).

Poznamka 5: ISO/REMCO ma obdobnou definici (Accred. Qual. Assur.:2006), ale pouziva
modifikatory ,,metrologické” a ,metrologicky* k oznaceni jak hodnot veli¢in, tak
nomindlnich vlastnosti.
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3.7 Kombinovana standardni nejistota méreni (VIM3, 2.31)

kombinovana standardni nejistota
standardni nejistota méteni ziskana pouzitim jednotlivych standardnich nejistot méfeni spojenych
se vstupnimi veli¢inami v modelu méfenti.

Note: 'V ptipadé korelaci vstupnich veli¢in v modelu méfeni je tieba pii vypoétu kombinované
standardni nejistoty méfeni brat v vahu také kovariance; viz také GUM:1995, 2.3 4.
3.8 organ posuzovani shody (ISO/IEC 17000, 4.6)

organ, ktery provadi ¢innosti posuzovani shody, s vyjimkou akreditace.

3.9 inspekéni organ (ISO/IEC 17020, 3.5)
orgén, ktery provadi inspekce.

Poznamka: Inspekcni organ miize byt organizace nebo cast organizace.

3.10 piistrojovy drift (VIM3, 4.21)

Kontinualni nebo prirtistkova zména v Case v indikaci, zpisobena zménami metrologickych
vlastnosti méticiho pfistroje.

Poznamka: Piistrojovy drift nesouvisi ani se zménou metené veliCiny, ani se zmeénou zadné
zjisténé ovliviujici veliciny.
3.11 laboratof (ISO/IEC 17025, 3.6)
organ, ktery provadi jednu nebo vice z nasledujicich ¢innosti:
- testovani;
- kalibraci;

- vzorkovani, spojené s naslednym testovanim nebo kalibraci.

3.12 ztélesnéné mira (VIM3, 3.6)

méfici pfistroj, ktery béhem svého pouzivani trvale reprodukuje nebo dodava mnozstvi jednoho
nebo vice danych druhi, pfi¢emz kazdému z nich je pfifazena hodnota mnozstvi.

Priklady: Standardni hmotnost, objemové méfidlo (dodavajici jednu nebo nékolik hodnot
veli¢iny, s nebo bez stupnice hodnot velicin), standardni elektricky odpor, délkové
mefitko (pravitko), kalibracni blok, standardni signalni generator, certifikovany
referencni material.

Poznamka 1:  Indikace ztélesnéné miry je jeji ptifazenad hodnota veliCiny.

Pozndamka 2:  Ztélesnénou mirou miZe byt etalon mereni.

3.13 Maximalni pripustna chyba méieni (VIM3, 4.26)
Maximalni ptipustna chyba
mezni hodnota chyby
krajni hodnota chyby méteni vzhledem ke znamé hodnoté referen¢ni veliciny, ktera je ptipustna
podle specifikaci nebo predpist pro dané méfeni, méfici pristroj nebo métici systém.

Poznamka 1:  obvykle se pouzivaji terminy ,,maximalni pfipustné chyby* nebo ,,limity chyb®,
pokud existuji dvé krajni hodnoty.

Pozndmka 2:  termin ,tolerance by nemé¢l byt pouzivan k oznaceni 'maximalni piipustné chyby'.
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3.14

3.15

3.16

vysledek méieni (VIM3, 2.9)
vysledek méreni
v kontextu tohoto dokumentu je vysledek definovan jako:

sada hodnot veli¢in pfisuzovanych méfené veli¢in€ spolu s jakymikoli dal§imi dostupnymi
relevantnimi informacemi

Poznamka 1: Vysledek méfeni obecné obsahuje ,,relevantni informace* o souboru hodnot velicin,
takze nékteré z nich mohou byt pro métenou veliinu reprezentativnéjsi nez jiné. To
l1ze vyjadiit ve formé funkce hustoty pravdépodobnosti (PDF - probability density
function).

Poznamka 2: Vysledek méfeni je obecné vyjadien jako jedna zméfend hodnota veli¢iny a
nejistota méteni. Pokud je nejistota méteni povazovana za zanedbatelnou pro urcity
ucel, vysledek méfeni mize byt vyjadien jako jedna zmétfena hodnota veliciny. V
mnoha oblastech je to bézny zplsob vyjadiovani vysledku méteni.

Poznamka 3: 'V tradi¢ni literatufe a v pfedchozim vydani VIM byl vysledek méfeni definovan
jako hodnota pfisuzovana méfené veliCiné a vysvétlovana jako indikace, nebo
neopraveny vysledek, nebo opraveny vysledek, podle kontextu.

mérici standard (VIM3, 5.1)

etalon

realizace definice dané veliCiny, s uvedenou hodnotou veli¢iny a pfidruzenou nejistotou meéfeni,
pouzivana jako referencni.

Poznamka: Pro priklady a poznamky viz VIM3, 5.1.
nejistota méreni (VIM3, 2.26)
nejistota méfeni

nejistota

nezaporny parametr charakterizujici rozptyl hodnot veli¢in pfifazenych métené veli¢in€ na zakladé
pouzitych informaci.

Pozndmka 1:  Nejistota méfeni zahrnuje komponenty vznikajici ze systematickych u¢inkda, jako
jsou komponenty spojené s korekcemi a pfitazenymi hodnotami veli¢in méficich
standardu, stejné jako defini¢ni nejistota. Nékdy se neopravené systematické ucinky
nekompenzuji, ale misto toho se zacleni do nejistoty méfeni.

Pozndmka 2:  Parametr mtize byt naptiklad standardni odchylka nazyvana standardni nejistota
m¢éfeni (nebo specifikovany nasobek této odchylky), nebo Sitka intervalu, ktera ma
stanovenou pravdépodobnost pokryti.

Poznamka 3: Nejistota méfeni se obecné sklada z mnoha sloZzek. Nékteré z nich 1ze vyhodnotit
pomoci vyhodnoceni nejistoty méteni typu A ze statistického rozdeleni hodnot veli¢in
z fady méfeni a Ize je charakterizovat smérodatnymi odchylkami. Jiné slozky, které
lze vyhodnotit pomoci vyhodnoceni nejistoty méfeni typu B, lze rovnéz
charakterizovat smeérodatnymi odchylkami a vyhodnotit je z funkci hustoty
pravdépodobnosti na zéklad¢ zkuSenosti nebo jinych informaci.

Poznamka 4: Obecné plati, ze pro danou sadu informaci je nejistota méfeni pfisuzovana uvedené
hodnoté veli¢iny. Zména této hodnoty vede k zméné ptidruzené nejistoty.
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3.17

3.18

3.19

3.20

3.21

méfici vybaveni
Vybaveni (véetn€, ale nejen méficich pfistroji, softwaru, méficich standardl, referen¢nich

materiali, referen¢nich dat, reagentli, spotfebniho materialu nebo pomocného zatizeni) potiebné
pro spravné provadéni laboratornich ¢innosti, které mize ovlivnit vysledky.

Pozndamka 1: 'V kontextu tohoto dokumentu je méfici ptistroj slozkou méticiho vybaveni, ktera
hraje dilezitou roli pro méfeni. Nékteré mefici ptistroje mohou byt pouzity samostatné
k dokonéeni méticiho procesu nebo k realizaci fyzikalni veliCiny.

Pozndamka 2: 'V kontextu tohoto dokumentu mulze byt méfici vybaveni povazovano za
ekvivalentni méficimu systému.

mérici pristroj (VIM3, 3.1)

Zatizeni pouzivané k méfeni, samostatn€ nebo ve spojeni s jednim nebo vice pomocnymi

zafizenimi.

Pozndmka 1:  MEfici pfistroj, ktery mtize byt pouzit samostatné, je méfici systém.

Pozndmka 2:  MEfici ptistroj mize byt indikujici méfici pfistroj nebo ztélesnéna mira.

mérici systém (VIM3, 3.2)

Soubor jednoho nebo vice méficich pfistroji a Casto dalSich zatfizeni, v€etn€ jakychkoli Cinitelt a
dodavek, sestaveny a prizpusobeny k poskytovani informaci pouzivanych k generovani métenych
hodnot veli¢in v ur€enych intervalech pro veli¢iny urc¢enych druhu.

Poznamka: Me¢fici systém muiZe sestavat pouze z jednoho méficiho pfistroje.

referencni material (VIM3, 5.13)

RM

Material, dostatecné homogenni a stabilni s ohledem na specifikované vlastnosti, ktery byl stanoven
jako vhodny pro sviij zamysleny ucel pii méteni nebo pii zkoumani nominalnich vlastnosti.

Poznamka: Pro poznamky viz VIM3, 5.13.

referencni hodnota veli¢iny (VIM3, 5.18)

referen¢ni hodnota

Hodnota veli¢iny pouzita jako zéklad pro srovnani s hodnotami veli¢in t€éhoz druhu.

Poznamka 1:  Referenéni hodnota veli¢iny miiZze byt prava hodnota veli¢iny, v takovém
pfipadé je neznama, nebo konvenéni hodnota veli¢iny, v takovém piipadé je znama.

Poznamka 2:  Referen¢ni hodnota veli¢iny s pfidruZenou nejistotou méteni je obvykle
poskytovana s ohledem na:
a) material, napt. certifikovany referen¢ni material,
b) zafizeni, napf. stabilizovany laser,
¢) referen¢ni méfici postup, nebo
d) porovnani méticich standardu.
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4.1

4.2

4.3

4.4

4.5

4.6

Obecné

Dutlezitym aspektem pro udrzeni schopnosti laboratofe produkovat navazné vysledky méfeni je
stanoveni maximalniho obdobi, které by mélo byt povoleno mezi po sob¢ nasledujicimi kalibracemi
(rekalibracemi) pouzitého méficiho vybaveni. Riizné mezinarodni normy tykajici se méficich
¢innosti berou tento aspekt v uvahu, napt. ISO/IEC 17025 [3] a ISO 15189 [15]. Tento aspekt je
také zahrnut v mezinarodnich norméach aplikovatelnych na organy posuzovani shody a dalsi strany
pusobici podle napi. ISO/IEC 17020 [13], ISO/IEC 17043 [14], ISO/IEC 17065 [17], ISO 9001
[11], ISO 17034 [16] nebo ISO 22870 [18].

Poznamka: Stanoveni a udrZovani navaznosti vysledkii méfeni lze provést pomoci
nasledujicich prostiedkli, mimo jiné:

—  stanoveni periodicity kalibrace,
—  definovani opatieni pro fizeni procesi,
—  definovani mezilehlych kontrol.

Ucely kalibrace méticiho vybaveni jako opatieni pro udrzeni metrologické navaznosti jsou:

a) poskytovat odhad odchylky mezi referen¢ni hodnotou a hodnotou ziskanou pomoci méticiho
vybaveni a nejistoty této odchylky v dobé, kdy je méfici vybaveni skute¢né pouzivano;

b) podporovat validaci pozadované nebo deklarované nejistoty méteni, kterou lze dosahnout
pomoci méticiho vybaveni; a

c) potvrdit, zda doslo k jakékoli zméné méficiho vybaveni, kterd by mohla vyvolat pochybnosti
o vysledcich dosazenych v uplynulém obdobi.

Jedno z nejdulezitéj$ich rozhodnuti tykajicich se kalibrace méticiho vybaveni je nacasovani a
frekvence jeho provadéni. Frekvence mezi kalibracemi je kritickym problémem a je ovlivnéna

vvvvvv

5.1.

Kalibra¢ni zdznamy mohou byt pouzity k urCeni intervall rekalibrace, kdyz kalibrace poskytuji

mimo jiné:

a) narodni metrologické instituty a jmenované instituty, které prosly ptislusnymi peer review
procesy podle CIPM MRA; nebo

b) laboratoie akreditované akreditacnim organem, ktery je signatafem ILAC (International
Laboratory Accreditation Cooperation) dohodou nebo regionalnich dohod uznanych ILAC;
nebo;

c) kalibrace poskytované narodnimi metrologickymi instituty, a jmenovanymi instituty nebo
laboratofemi, které nespliuji podminky a) nebo b), jejichz sluzby jsou vhodné pro zamyslené
pouziti, za predpokladu, Ze podminky a) nebo b) nemohly byt splnény z jinych nez
ekonomickych divodi (tj. nejsou k dispozici). Viz také ILAC P10 [19].

Doporuceni uvedena vyse nevylucuji zapojeni dalSich stran, pokud jsou k dispozici dostate¢né
dikazy o metrologické navaznosti.

Bere se na védomi, Ze naklady spojené s provadénim rekalibraci mohou byt vyssi, kdyz jsou
aplikovany zvySené frekvence rekalibraci. Tyto néklady je vSak tfeba vyvazit proti zvySenym
nejistotdm méfeni nebo vysSimu riziku snizeni spolehlivosti méfeni, které mize nastat pii delSich
intervalech rekalibrace.

Neexistuje univerzaln¢ pouzitelnd jedind nejlep$i praxe pro stanoveni a upravu intervald
rekalibrace. To vytvotilo potiebu lep$iho porozuméni uréovani intervald rekalibrace. Neexistuje
jedina idealni metoda, vhodna vhodna pro celou $kalu méficiho vybaveni, nékteré z jednodussich
metod pfifazovani a pfezkoumavani intervalti rekalibrace a jejich vhodnost pro rtzné typy
meéficiho vybaveni jsou popsany v tomto dokumentu.
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4.7

4.8

4.9

4.10

5.1

Pozndamka: Metody byly podrobnéji publikovany v nékterych normach renomovanych
technickych organizaci (napf. [6], [7], [8]) nebo v relevantnich védeckych Casopisech.

Metody pro stanoveni intervalti rekalibrace vyvinuté nebo upravené laboratoti mohou byt také
pouzity, pokud jsou vhodné a validované.

Laboratoi by méla zvolit vhodné metody pro stanoveni intervalti rekalibrace a meéla by
dokumentovat tyto pouzit¢é metody. Kalibra¢ni vysledky by mély byt shromazd’ovany a
uchovavany jako historicka data, aby se vytvoril zaklad pro budouci rozhodovani o intervalech
rekalibrace méticiho vybaveni.

Laboratof by méla mit vhodny systém mezilehlych kontrol pro zajisténi spravné funkénosti a stavu
kalibrace méficiho vybaveni pouzivaného mezi kalibracemi (napt. viz ISO/IEC 17025 [3]).

Laboratof by m¢la pfed schvalenim meéficiho vybaveni pro dalsi pouziti zkontrolovat, zda
vysledky externi kalibrace a/nebo mezilehlych kontrol spadaji do pfedem stanovenych limitt.

Poznamka 1: Pro nékteré druhy méficiho vybaveni mize byt kalibrace provadéna jednotlivé pro
kazdy méfici pristroj nebo zafizeni, které tvofi vybaveni. V tomto pripadé je
kombinovana standardni nejistota méfeni méficiho vybaveni vypoctena z nejistot
vSech méfticich pfistroju a zafizeni.

Poznamka 2: Mize byt nezbytné prehodnotit kalibracni intervaly celého méficiho vybaveni nebo
jeho méficich pfistroji a zafizeni na zakladé udaja ziskanych z predchozich kalibraci.

Pocatecni volba intervalu rekalibrace

Pocatecni rozhodnuti pii urCovani intervalu rekalibrace je zalozeno pfedevSim na analyze
hodnoceni rizik a m¢lo by brat v ivahu mimo jiné nasledujici faktory:

a) nejistota méfeni pozadovana a vyhodnocena laboratofi,

b) typ méficiho vybaveni a jeho soucasti;

c) riziko, Ze méfici vybaveni prekroc¢i pfedem stanovené limity (napf. maximalni pfipustnou
chybu) nebo pozadavky na piesnost pii pouZiti;

d) doporuceni vyrobce tykajici se méticiho vybaveni (napt. kdyz je pozadovana a hodnocena
nejistota méfeni laboratofi zaloZena na piesnosti pristroje);

e) tendenci k opotiebeni a driftu;

f) ocekavany rozsah a intenzitu pouZiti;

g) okolité podminky (napf. klimatické podminky, vibrace, ionizujici zafeni);

h) vliv méfené veli¢iny (napi. u¢inek vysoké teploty na termoclanky) na vysledky méfeni;

1) sdruzené nebo zvetejnéné udaje o stejnych nebo podobnych zatizenich;

j)  Cetnost porovnavani s jinymi etalony nebo méticimi pfistroji;

k) cCetnost, kvalitu a vysledky pribéznych kontrol;

1) zplsob prepravy méficiho vybaveni a s tim spojena rizika;

m) stupen proskoleni provozniho personalu a rozsah provadéni stanovenych postupti a

n) pravni pozadavky.
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5.2 Rozhodnuti by mélo byt u¢inéno personalem s piislusnou technickou zptsobilosti. Odhad by mél
byt proveden pro kazdy kus (nebo skupinu kust) meéfictho vybaveni, jak dlouho je
pravdépodobné, Ze ziistane v ramci stanovenych limitd (fj. maximalni ptipustné chyby, pozadavki
na presnost) po kalibraci.

6 Metody piezkoumavani intervali rekalibrace

Poznamka:. Metody popsané v této ¢asti mohou byt také pouzity k pfezkoumavani typu a
¢etnosti mezilehlych kontrol.

6.1 Obecné principy

6.1.1 Jakmile je kalibrace provadéna rutinné (na zakladé definovaného poctu po sobé jdoucich
vysledki), mé€lo by byt mozné upravit intervaly rekalibrace za iCelem optimalizace rovnovahy
mezi riziky a naklady, jak je uvedeno v obecnych aspektech. Pravdépodobné bude zjisténo, ze
intervaly stanovené zpocatku neposkytuji poZzadované optimalni vysledky z nékolika divoda,
naptiklad:

a) meéfici vybaveni mize byt vice ¢i mén¢ spolehlivé nez ocekavané;

b) rozsah pouzivani a udrzby nemusi byt takovy, jaky byl predpokladan;

¢) pro nékteré méfici vybaveni mize byt dostateéné provadét ¢aste¢nou kalibraci misto plné
kalibrace; a

d) zjistény drift méticiho vybaveni miize ukazat, Ze jsou nutné kratsi intervaly kalibrace nebo Ze
delsi intervaly kalibrace jsou mozné bez zvySeni rizik atd.

6.1.2 Pro piezkoumani intervala rekalibrace je k dispozici nékolik riznych metod. Zvolena metoda se
lisi podle toho, zda

a) je mefici vybaveni posuzovano individualné nebo jako skupiny (napt. podle modelu
vyrobce nebo typu);

b) vykon meéfticiho vybaveni neodpovida stanovenym limitim (napf. maximalni pripustné
chybé, pozadavkim na ptesnost) kvuli driftu v ¢ase nebo pouzivanim;

¢) m¢éfici vybaveni vykazuje rizné typy nestability;
d) méfici vybaveni podléha nastaveni a

e) jsou k dispozici data a historie kalibrace méficiho vybaveni (napf. trendova data ziskand z
predchozich kalibra¢nich zdznamt, zaznamenana historie udrzby a servisu méficiho piistroje,
data z mezilehlych kontrol) mohou byt analyzovana.

6.1.3 Nové méfici vybaveni by mélo byt kalibrovano Castéji, aby bylo mozné identifikovat jakykoli
trend ve vykonovych charakteristikach, ktery by mohl naznaCovat, Ze je nutnd zména intervalu
rekalibrace. Pribézné prezkoumavani intervalu rekalibrace a vykonu vybaveni je nezbytné, a
proto se nedoporucuji pevné stanovené intervaly rekalibrace, pokud neni interval specifikovan v
normativnim dokumentu, jako je referencni meéfici postup, specifikovana metoda nebo
konsensualni norma.
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6.2

6.2.1

Metoda 1: Automatické nastaveni nebo ,,schodisté* (kalendaini ¢as)

P1i kazdé rutinni kalibraci méficiho vybaveni se nésledujici interval rekalibrace prodlouzi (nebo
zlstane nezménén), pokud je odchylka od referen¢ni hodnoty v ramci vhodné definovaného
procenta rozsahu mezi maximalnimi pfipustnymi chybami. Jinak se interval rekalibrace zkrati,
pokud je odchylka od referen¢ni hodnoty mimo toto procento rozsahu. Maximalni ptipustné chyby
mohou byt nahrazeny jakymikoli jinymi sadami limitd podle potieby. Doporucuje se, aby byly pro
typické jednotlivé ptipady specifikovana vhodna rozhodovaci kritéria pro prodlouzeni nebo zkraceni
intervalu rekalibrace méficiho vybaveni. Tento ,,schodistovy* pfistup mtize rychle upravit intervaly
a je snadno proveditelny bez administrativniho usili. KdyZ jsou kalibracni zaznamy udrzovany a
vyuzivany, lze pak predvidat budouci problémy s meticimi piistroji, protoZze zaznamy indikuji
potiebu technickych Gprav nebo preventivni udrzby.

6.2.2. Nevyhodou systému, které se zabyvaji méficim zafizenim individualné, mtze byt to, ze je obtizné

udrzet plynulou, relativné stabilni a vyvazenou zatéz kalibraci z hlediska rizik a nakladd a ze
vyzaduji podrobné ptedbézné planovani.

6.2.3 Bylo by nevhodné nastavit extrémné dlouhy interval rekalibrace pomoci této metody. Takovy pfipad

6.3

6.3.1

by mohl vést k rizikiim spojenym s odstoupenim velkého po¢tu nahlasenych vysledkti méteni nebo
k opakovani vyznamného mnozstvi prace, coz by mohlo byt nakonec nepfijatelné.

Metoda 2: Kontrolni diagram (kalendai'ni ¢as)

Kontrolni diagram je jednim z nejdilezitéjSich nastrojii statistické kontroly kvality (SQC -
Statistical Quality Control) a je dobie popsan v riznych publikacich (napt. [4], [5], [9]). V
principu funguje nasledujicim zptisobem: Vyznamné kalibra¢ni body jsou zvoleny a vysledky jsou
vykresleny proti ¢asu. Z téchto grafli jsou vypocitany, jak rozptyl vysledku, tak drift méticiho
piistroje. Drift méficiho piistroje je primérny drift obvykle béhem jednoho intervalu rekalibrace,
ackoli pro velmi stabilni méfici vybaveni mize byt do vypoctu zahrnuto nékolik intervalt. Z
téchto ¢isel miize byt vypocitan optimalni interval.

6.3.2 Pro pouziti této metody je nutna zna¢na znalost proménnych vlastnosti méficiho zatizeni. Je mozna

zna¢na odchylka rekalibra¢nich intervali od pfedepsanych, protoZze lze vypocitat vykonnost
regulacniho diagramu, ktery alespon teoreticky udava efektivni rekalibra¢ni interval. Kromé toho
vypocet rozptylu vysledkti ukaze, zda jsou meze specifikace vyrobce piiméiené, a analyza
zjisténého pristrojového driftu mize naznadit pfi¢inu tohoto driftu.

Poznamka: Tato metoda neni vhodna pro kalibrace méficiho vybaveni bez driftu meéficiho
pfistroje. Tato metoda je vhodna napiiklad pro ztélesnénou miru s jednou pfifazenou
hodnotou veli¢iny, napt. kalibraci kalibracniho bloku nebo standardniho odporu.
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6.4

6.4.1

6.4.2

6.5

6.5.1

6.5.2

6.5.3

Metoda 3: Doba ,,v provozu*

Metoda 3 je variaci metody 1 a metody 2. Zakladni metoda z{stava nezménéna, ale interval
rekalibrace je vyjadfen v hodinach pouziti, nikoli v kalendainim Case, napt. mésicich. Mé&fici
vybaveni je vybaveno zafizenim, které indikuje skute¢ny Cas ,,v provozu“ a je vraceno ke kalibraci,
kdyz indikace dosahne specifikované hodnoty. Takové méfici vybaveni napriklad termoclanky
pouzivané pii extrémnich teplotach, standardni lampy, jejichz drift zavisi na dob¢ hoteni, a zkuSebni
zatizeni pro méfeni tlaku plynu nebo délky (tj. méfici vybaveni, které muze byt vystaveno
mechanickému opotiebeni). Hlavni vyhodou této metody je, Ze pocet provedenych kalibraci a tedy
naklady na kalibraci se pifimo vztahuji k délce doby, po kterou je méfici vybaveni pouzivano. Dalsi
vyhodou této metody je, ze mize byt k dispozici automaticky ¢asova¢ pro hodiny pouziti méficiho
vybaveni.

Nicmén¢ tato metoda ma také nasledujici praktické nevyhody:

a) neni vhodna pro méfici vybaveni obsahujici pasivni (nevyzadujici dodate¢ny zdroj energie pro
poskytovani vystupu) méfici ptistroje (napf. atenuatory) nebo pasivni méfici standardy (napf.
odpor, kapacitu);

b) neni vhodna pro méfici zafizeni, o nichZ je znamo, ze maji drift nebo se zhorsuji, kdyz se
nepouzivaji (napft. odlozen v regalu) nebo kdyz se s nimi manipuluje nebo jsou vystaveny fadé
kratkych cykli zapnuti a vypnuti;

c) pocatecni naklady na poskytovani a instalaci vhodnych ¢asovact pro méteni Casu ,,v provozu‘
mohou byt vysoké, pokud neni ¢as zaznamenavan rucn€. Jelikoz uzivatelé mohou s ¢asovaci
manipulovat, mize byt vyzadovan dodate¢ny dohled, coz zvysi naklady; a

d) planovani prace na rekalibraci je obtiznéjsi ve srovnani s postupy metod 1 a 2, protoZe neni
mozné piesné predpovedét datum, kdy bude pristi kalibrace nutna.

w7

Metoda 4: Kontrola v provozu neboli testovani ,,cerné skiinky*

Metoda 4 je také variaci metody 1 a metody 2 a je obzvlast¢ vhodna, kdyz je mozné
rychlé/jednoduché ovéfeni méficiho vybaveni nebo nékteré z jeho soucasti. Kritické parametry
jsou casto kontrolovany (napf. jednou denné nebo jesté castéji) prenosnym kalibracnim zatizenim,
nebo nejlépe, ,,Cernou skiinkou® navrzenou specialné pro kontrolu vybranych parametrd. Pokud
je méfici vybaveni mimo maximalni pfipustnou chybu (nebo jakékoli jiné stanovené limity podle
potteby) zjisténé ,.Cernou skiifikou” nebo pfenosnym kalibracnim zafizenim, je vraceno ke
kompletni kalibraci a v pfipad¢ potfeby k nastaveni. Metoda 4 mutze byt efektivnéj$i nez
hodnoceni ptivodniho intervalu méficiho vybaveni.

Pozndmka:  Méficimi ptistroji vhodnymi pro tuto metodu jsou naptiklad hustomeéry (rezonan¢ni
typ), Pt-odporové teploméry (v kombinaci s kalendainimi Casovymi metodami),
dozimetry (véetné zdroje) nebo méfice hladiny zvuku (vcetné zdroje).

Hlavni vyhodou této metody je maximalni dostupnost pro uZivatele méficiho zatizeni. Je velmi
vhodna pro méfici zafizeni, ktera jsou geograficky vzdalena od laboratofe, protoze kompletni
kalibrace se provadi pouze tehdy, kdyz je znamo, Ze je nutna. Obtiznost spociva v rozhodnuti o
kritickych parametrech a v navrhu ,,Cerné skiinky*.

Ackoli je metoda v principu velmi spolehliva, je to pon€kud nejednoznacné, protoze mefici
vybaveni muze selhavat na né€kterém parametru, ktery neni méfen ,,Cernou skiikou. Navic
vlastnosti ,,cerné skiinky* samotné nemusi ziistat konstantni, takze je tfeba vybrat a pravidelné
prezkoumavat interval rekalibrace ,,Cerné skiinky*.
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6.6 Metoda 5: DalSi statistické piistupy

6.6.1 Metody zalozené na statistické analyze jednotlivého méficiho vybaveni nebo skupin méficich
piistroji mohou byt také moznym piistupem. Tyto metody ziskavaji stale vétsi zajem, zejména
pii pouziti ve spojeni s vhodnymi softwarovymi nastroji. Ptiklad takového softwarového nastroje
a jeho matematické pozadi popisuje A. Lepek [10].

6.6.2 Kdyz ma byt kalibrovano velké mnozstvi identického méticiho vybaveni (tj. skupiny méficiho
vybaveni), mohou byt intervaly rekalibrace prezkoumavany pomoci statistickych metod (viz napft.
[8]). Podrobné ptiklady jsou uvedeny napiiklad v publikaci National Conference of Standards
Laboratories (NCSL) International - Recommended Practice RP-1 Establishment and Adjustment
of Calibration Intervals [7].

6.7 Porovnavani metod pro prrezkoumani intervalii rekalibrace

6.7.1 Zadna z metod popsanych v 6.2 aZ 6.6 neni idealné vhodna pro viechny situace, pro viechno méfici
vybaveni a pro vSechny laboratote (viz Tabulka 1). Laboratot mlze vybrat nejvhodnéjsi metodu
pro kazdy pripad s ohledem na riizné faktory diskutované v 4, 5 a 6.1. Mohou také existovat dalsi
faktory, které ovlivni volbu metody laboratofe. Je tfeba poznamenat, Ze volba metody bude
ovlivnéna, zda laboratof zamysli zavést planovany program Udrzby vybaveni. Je také tieba
poznamenat, zZe zvolena metoda jisté ovlivni vedeni zaznamu o rekalibraci.

6.7.2 Pro srovnani metod viz Tabulka 1.

Tabulka 1 - Porovnavani metod pro prezkoumani intervall rekalibrace.

Metoda
. Metoda 1 Metoda 2 Metoda 3 Metoda 4 Metoda 5 "
Vlastnosti ,schodigt&* kontrolni doba ,Cernd skiifika” dalsi
diagram | ,,v provozu“ statistické
piistupy
Spolehlivost stiedni vysoka stiedni vysoka stiedni
Néroc¢nost
. nizka soka stiedni nizka soka
aplikace i vy ? vy
Pracovni zatcz
vyvazena mezi stiedni stiedni nizka stiedni nizka
riziky a naklady
Pouzitelnost s
ohledem na stfedni nizka vysoka vysoka nizka
konkrétni zatizeni
Dostupnost " " Y 1 . w1
L OSTUp , stfedni stfedni stiedni vysoka stiedni
méficiho vybaveni

D" Lepsi hodnoceni je dosazeno pfi pouziti vhodného softwarového nastroje
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