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Uber ILAC

ILAC ist die globale Vereinigung fiir die Akkreditierung von Laboratorien, Inspektionsstellen, Anbie-
tern von Eignungspriifungen und Herstellern von Referenzmaterialien, der Akkreditierungsstellen
und Interessenvertretern weltweit.

Sie ist eine reprdsentative Organisation mit folgenden Tatigkeitsbereichen:
e Entwicklung von Akkreditierungspraktiken und -verfahren,
e Forderung der Akkreditierung als Instrument zur Erleichterung des Handels,
e Unterstlitzung bei der Erbringung lokaler und nationaler Dienstleistungen,
e Unterstltzung bei der Entwicklung von Akkreditierungssystemen,

e Anerkennung kompetenter Priif- (einschlieRlich medizinischer) und Kalibrierlaborato-
rien, Inspektionsstellen, Anbieter von Eignungsprifungen und Hersteller von Referenz-
materialien weltweit.

Bei der Verfolgung dieser Ziele arbeitet ILAC aktiv mit anderen wichtigen internationalen Organisatio-
nen zusammen.

Durch das ILAC MRA, eine Vereinbarung zur weltweiten gegenseitigen Anerkennung von Akkreditie-
rungsstellen (AS), erleichtert ILAC den Handel und unterstitzt die Behorden. Diese Vereinbarung er-
moglicht die globale Anerkennung der Daten und Priifergebnisse, die von durch ILAC-Akkreditie-
rungsstellen akkreditierten Laboratorien und Inspektionsstellen (zusammenfassend als Konformitats-
bewertungsstellen, KBS, bezeichnet) herausgegeben werden. Auf diese Weise werden technische
Handelshemmnisse, wie z. B. die erneute Priifung von Produkten bei ihrer Einfiihrung auf einem
neuen Markt, abgebaut und das Ziel des freien Handels ,,einmal akkreditiert, tiberall akzeptiert” ver-
wirklicht.

Daruber hinaus verringert die Akkreditierung Risiken flir Unternehmen und deren Kunden, indem sie
sicherstellt, dass die akkreditierten KBS die Kompetenz besitzen, die im Rahmen ihres Geltungsbe-
reichs der Akkreditierung ilbernommenen Arbeiten auszufiihren.

Zudem werden die Ergebnisse akkreditierter Stellen von Behérden umfassend im Interesse des Ge-
meinwohls genutzt, um durch Dienstleistungen eine saubere Umwelt, sichere Lebensmittel, sauberes
Wasser sowie die Energieversorgung und Gesundheits- und Sozialdienste sicherzustellen.

Akkreditierungsstellen, die Mitglieder von ILAC sind, sowie die von ihnen akkreditierten KBS missen
die entsprechenden internationalen Normen und geltenden Anwendungsdokumente von ILAC fiir die
konsequente Umsetzung dieser Normen einhalten.

Akkreditierungsstellen, die das ILAC MRA unterzeichnet haben, werden durch formell eingerichtete
und anerkannte regionale Kooperationsstellen einer Beurteilung unter Gleichrangigen nach den ILAC-
Regeln und -Verfahren unterzogen, bevor sie der ILAC-Vereinbarung beitreten kdnnen.
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Auf der Website von ILAC finden sich Informationen zu Themen wie Akkreditierung, Konformitatsbe-
wertung und Handelserleichterung sowie die Kontaktdaten der Mitglieder. Weitere Informationen,
die durch Fallstudien und unabhangige Forschungsergebnisse den Nutzen der akkreditierten Konfor-
mitatsbewertung fiir Behoérden und den 6ffentlichen Sektor veranschaulichen, bietet die Website
www.publicsectorassurance.org.

Wenn Sie weitere Informationen bendtigen, wenden Sie sich bitte an:
ILAC Sekretariat

PO Box 7507

Silverwater NSW 2128

Australia

Tel.: +61 2 9736 8374

E-Mail: ilac@nata.com.au

Website: www.ilac.org
"] @ILAC Official

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

© Copyright ILAC 2019

ILAC fordert die autorisierte Vervielfaltigung ihrer Publikationen oder Teile davon durch Organisatio-
nen, die dieses Material fiir Bereiche im Zusammenhang mit Ausbildung, Normung, Akkreditierung
oder anderen Zwecken, die flr ILACs Fachgebiet oder Bestreben relevant sind, verwenden mochten.
Das Dokument, in dem das reproduzierte Material erscheint, muss eine Erklarung enthalten, die den
Beitrag von ILAC zu diesem Dokument anerkennt.
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Einleitung

Dieser Leitfaden wurde erstellt, um Laboratorien bei der Anwendung von Entscheidungsregeln zu un-
terstlitzen, wenn sie Aussagen Uber die Konformitat mit Spezifikationen oder Normen gemaR ISO/IEC
17025:2017 [1] tatigen.

Seit der Veroffentlichung der ISO/IEC 17025 im Jahr 1999 ist der Bedarf an Aussagen zur Konformitat
mit Spezifikationen oder Normen stark gestiegen. Gleiches gilt fiir Dokumente, in denen der Gedanke
der flr diese Aussagen verwendeten Entscheidungsregeln erlautert wird.

In der revidierten Norm ISO/IEC 17025:2017 wird anerkannt, dass es keine einzelne Entscheidungsre-
gel geben kann, die sich fiir alle Konformitdtsaussagen auf dem vielseitigen Gebiet der Priifungen
und Kalibrierung verwenden lieRe.

Dieses Dokument bietet:
a) eine allgemeine Anleitung zur Auswahl der geeigneten Entscheidungsregel und

b) eine Anleitung zur Zusammenstellung der erforderlichen Elemente von Entscheidungsre-
geln, wenn keine der veroffentlichten, genormten Regeln infrage kommen.

Hinweis: Weitere Informationen zu den mathematischen Grundlagen der hier behandelten Entschei-
dungsregeln enthdlt JCGM 106:2012 [2].

Zweck

Dieses Dokument bietet Sachverstindigen, Laboratorien, Behérden und Kunden einen Uberblick zu
Entscheidungsregeln und die Konformitat mit Anforderungen. Auf die zugrunde liegende Statistik
und Mathematik wird nicht im Detail eingegangen; hierflir wird auf die entsprechende Literatur ver-
wiesen. Dies bedeutet, dass einige Laboratorien, deren Personal und Kunden gegebenenfalls ihre
Kenntnisse Uber die Risiken von Entscheidungsregeln und die dazugehdrigen statistischen Gesetzma-
Rigkeiten erweitern miissen. In Fallen, in denen die Anwendung bestimmter Entscheidungsregeln
vom Gesetzgeber verlangt wird, missen diese von den Laboratorien befolgt werden.

Es ist auBerdem zu beachten, dass ein Unterschied zwischen dem allgemeinen , Laborrisiko” und dem
Risiko in Zusammenhang mit Entscheidungsregeln besteht (das sog. Measurement Decision Risk).
Letzteres liegt direkt in der Kontrolle der Empfanger von Konformitatsaussagen, da sie es sind, die die
von den Laboratorien anzuwendenden Entscheidungsregeln festlegen. Folglich liegt das mit diesen
Aussagen verbundene Risiko, d. h. die falsche Akzeptanz oder Zurlickweisung von Ergebnissen, beim
Empfanger.

Verfasser

Diese Leitlinien wurden vom Akkreditierungsausschuss von ILAC mit maligeblicher Unterstitzung
durch die Mitglieder des ILAC-Laborausschusses erstellt.
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1 DEFINITIONEN

In diesem Dokument wird in erster Linie auf JCGM 106:2012 [2] Evaluation of measurement data —
The role of measurement uncertainty in conformity assessment (Evaluierung von Messdaten — die
Bedeutung der Messunsicherheit in der Konformitatsbewertung) verwiesen.

Weitere Dokumente, auf die in diesen Leitlinien Bezug genommen wird, sind in Abschnitt 9 aufge-
fahrt.

1.1 Toleranzgrenze (Tolerance Limit, TL) (Spezifikationsgrenze)
festgelegte obere oder untere Grenze der zuldssigen Werte einer Eigenschaft

1.2 Toleranzintervall (Tolerance Interval, TL) (Spezifikationsintervall)

Intervall der zuldssigen Werte einer Eigenschaft

ANMERKUNG 1: Sofern in einer Spezifikation nicht anders angegeben, gehéren die Tole-
ranzgrenzen zum Toleranzintervall.

ANMERKUNG 2: Die Benennung , Toleranzintervall” hat in der Konformitatsbewertung eine
andere Bedeutung als in der Statistik.

ANMERKUNG 3: In ASME B89.7.3.1:2001 [3] werden Toleranzintervalle als ,,Spezifikations-
zonen” bezeichnet.

1.3 Messwert (Measured Quantity Value)

GroRenwert, der ein Messergebnis reprasentiert (gemaR VIM, Abschnitt 2.10 [6]).

1.4 Akzeptanzgrenze (Acceptance Limit, AL)

festgelegte obere oder untere Grenze der zuldssigen MessgrofRenwerte

1.5 Akzeptanzintervall (Acceptance Interval)

Intervall der zuldssigen MessgroRenwerte

ANMERKUNG 1: Sofern in der Spezifikation nicht anders angegeben, gehoren die Akzep-
tanzgrenzen zum Akzeptanzintervall.

ANMERKUNG 2: Akzeptanzintervalle werden auch als ,Akzeptanzzonen” bezeichnet (ASME
B89.7.3.1 [3]).

1.6 Zurickweisungsintervall (Rejection Interval)

Intervall der unzuldssigen MessgroRenwerte
ANMERKUNG 1: Zuriickweisungsintervalle werden auch als ,,Zuriickweisungszonen be-
zeichnet (ASME B89.7.3.1 [3]).

1.7 Sicherheitsband (Guard Band, w)

Intervall zwischen einer Toleranzgrenze und der dazugehorigen Akzeptanzgrenze, wobei
Lange w=|TL - AL|.
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Entscheidungsregel

Regel, die beschreibt, wie die Messunsicherheit berticksichtigt wird, wenn Aussagen zur
Konformitat mit einer festgelegten Anforderung getatigt werden (ISO/IEC 17025:2017 3.7
[1]).

Einfache Akzeptanz (Simple Acceptance)

Entscheidungsregel, bei der die Akzeptanzgrenze gleich der Toleranzgrenze ist, d. h.
AL=TL
(ASME B89.7.3.1 [3]).

Anzeige

Von einem Messgerat oder Messsystem gelieferter GroRenwert (JCGM 200 [6]).
ANMERKUNG 1: Eine Anzeige wird bei analoger Ausgabe oft als Position des Zeigers bzw.
bei digitaler Ausgabe als die angezeigte oder ausgedruckte Zahl angegeben.
ANMERKUNG 2: Anzeigen werden auch als Ablesung (reading) bezeichnet.

Maximal zuldssige Messabweichung (Maximum Permissible Error, MPE) (der Anzeige)

bei Messgeraten die maximale, gemald Spezifikationen oder Vorschriften zuldssige Differenz
zwischen der Anzeige des Messgerats und der gemessenen Grole.

Erweiterte Messunsicherheit (Expanded Measurement Uncertainty, U)

Die erweiterte Unsicherheit U erhalt man durch Multiplizieren der kombinierten Standar-
dunsicherheit uc(y) mit einem Erweiterungsfaktor k:

U=kuc (y)

Das Messergebnis wird dann zur Erleichterung als Y = y + U ausgedriickt, was bedeuten soll,
dass y der beste Schatzwert ist, der der MessgroRRe Y zugeordnet werden kann, und dass

y — U bis y + U ein Intervall ist, von dem erwartet werden kann, dass es einen grofRen Anteil
der Verteilung der Werte umfasst, die Y angemessener Weise zugeordnet werden kénnen.
Ein solches Intervall wird auch ausgedriickt als:

y—USY<y+U.JCGM 100 [4]

In diesem Dokument sollte U als die erweiterte Messunsicherheit verstanden werden, die
einer Uberdeckungswahrscheinlichkeit von etwa 95 % entspricht, was oft einem Erweite-
rungsfaktor k = 2 entspricht.

Prifunsicherheitsverhaltnis (Test Uncertainty Ratio, TUR)

das Verhéltnis der Toleranz (TL) einer MessgrolRRe, geteilt durch die erweiterte Messunsi-
cherheit des Messvorgangs von 95 %, wobei TUR = TL/U.

Leitlinien zu Entscheidungsregeln und Konformititsaussagen (Deutsche Ubersetzung)
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Spezifisches Risiko

ist die Wahrscheinlichkeit, dass ein akzeptierter Gegenstand nicht konform oder ein zuriick-
gewiesener Gegenstand konform ist. Dieses Risiko basiert auf Messungen eines einzelnen
Gegenstands.

Globales Risiko

ist die mittlere Wahrscheinlichkeit, dass ein akzeptierter Gegenstand nicht konform oder

ein zurlickgewiesener Gegenstand konform ist. Das globale Risiko ordnet die Wahrschein-
lichkeit einer falschen Akzeptanz nicht direkt einem einzelnen Gegenstand, Messergebnis
oder Werkstuck zu.

Nennwert (Nominal Quantity Value)

Gerundeter angenaherter Wert einer charakteristischen Grof3e eines Messgerats oder
Messsystems, der auf dessen sachgemafen Gebrauch hinweist.

BEISPIEL1: 100 Q als der Nennwert, der auf einem Normalwiderstand angegeben ist.
BEISPIEL 2: 1 000 ml als der Nennwert, der auf einem Messkolben mit nur einem Teil-
strich angegeben ist.

2 ENTSCHEIDUNGSREGELN UND KONFORMITATSAUSSAGEN IN ISO/IEC 17025:2017

ISO/IEC 17025:2017 enthalt die im Folgenden beschriebenen Kriterien zu Entscheidungsregeln und
zur Konformitat mit Anforderungen an Ressourcen und Prozesse mit Bezug zu Personal, Vertragspru-

fung und Berichterstellung.

2.1

2.2

2.3

In Abschnitt 3.7 wird Entscheidungsregel definiert als ,Regel, die beschreibt, wie die
Messunsicherheit berticksichtigt wird, wenn Aussagen zur Konformitat mit einer festgeleg-
ten Anforderung getatigt werden”.

GemaR Abschnitt 6.2.6 muss das Laboratorium dem Personal Befugnisse erteilen, um ,,Er-
gebnisse zu analysieren, einschlielRlich Aussagen zur Konformitat oder Meinungen und In-
terpretationen”.

In Abschnitt 7.1.3 wird Folgendes bestimmt: ,Wenn der Kunde fir die Prifung oder die Ka-
librierung eine Aussage zur Konformitat zu einer Spezifikation oder Norm verlangt (z. B. be-
standen/nicht bestanden, innerhalb der Toleranz/auRerhalb der Toleranz), missen die Spe-
zifikation bzw. Norm sowie die Entscheidungsregel eindeutig definiert sein. Sofern sie nicht
in der angeforderten Spezifikation bzw. Norm enthalten ist, muss die gewahlte Entschei-
dungsregel dem Kunden mitgeteilt und mit diesem abgestimmt werden.”

Leitlinien zu Entscheidungsregeln und Konformititsaussagen (Deutsche Ubersetzung)
ILAC-G8:09/2019 | Datum der Ubersetzung: 19.02.2021 8 von 27



Regelwerk

2.4

2.5

2.6

2.7

( DAKKS

Deutsche
Akkreditierungsstelle

Abschnitt 7.8.3.1b) nennt ,wenn erforderlich, eine Aussage zur Konformitdt mit Anforde-
rungen oder Spezifikationen” und Abschnitt 7.8.3.1c) ,falls anwendbar, eine Angabe der
Messunsicherheit in der gleichen Einheit wie die der MessgréRe oder durch eine Bezeich-
nung, die sich auf die MessgroRe bezieht (z. B. Prozent), wenn sie fiir die Glltigkeit oder An-
wendung der Priifergebnisse von Bedeutung sind, sie vom Kunden verlangt wurden, oder
die Messunsicherheit die Konformitat vorgegebener Spezifikationen beeintrachtigt”.

Abschnitt 7.8.4.1a) nennt ,,die Messunsicherheit des Messergebnisses, angegeben in der
gleichen Einheit wie die der MessgrofRe oder durch eine Bezeichnung, die sich auf die Mess-
groRe bezieht (z. B. Prozent).”

Abschnitt 7.8.4.1e) nennt ebenfalls ,,wenn relevant, eine Aussage zur Konformitat mit An-
forderungen oder Spezifikationen®.

Abschnitt 7.8.6.1 besagt Folgendes: ,,Wenn eine Aussage zur Konformitat zu einer Spezifika-
tion oder Norm gemacht wird, muss das Laboratorium die angewandte Entscheidungsregel
dokumentieren. Dabei ist das Risiko (wie eine falsche Annahme, eine falsche Zuriickweisung
und falsche statistische Annahmen), das mit der angewandten Entscheidungsregel verbun-

den ist, zu bericksichtigen und die Entscheidungsregel anzuwenden.”

GemaR Abschnitt 7.8.6.2 muss das Laboratorium ,, bezliglich der Aussage zur Konformitat so

berichten, dass deutlich wird:

a) fiur welche Ergebnisse die Aussage zur Konformitat gilt;

b) welche Spezifikationen, Normen oder Teile davon erfiillt oder nicht erfillt werden;

c) welche Entscheidungsregel angewendet wurde (es sei denn, sie ist in der Spezifikation
oder Norm enthalten).”

3 UBERSICHT ZU MESSUNSICHERHEIT UND ENTSCHEIDUNGSRISIKO

Wird eine Messung durchgefiihrt und anschliefend eine Konformitatsaussage getroffen, z. B. ,inner-

halb der Toleranz“/,,auerhalb der Toleranz” gemaR den Spezifikationen des Herstellers oder , be-

standen”/,,nicht bestanden” in Bezug auf eine bestimmte Anforderung, gibt es zwei mogliche Ergeb-

nisse:

Hinsichtlich der Konformitat mit der Spezifikation wird eine korrekte Entscheidung ge-
troffen.

Hinsichtlich der Konformitat mit der Spezifikation wird eine falsche Entscheidung getrof-
fen.
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Jedem Messwert ist eine Messunsicherheit zugeordnet. Abbildung 1 zeigt zwei identische Messungen
mit verschiedenen Messunsicherheiten [3]. Die erweiterte Messunsicherheit in Fall A liegt vollstandig
innerhalb der Toleranzgrenze. Das Ergebnis in Fall B hat eine signifikant gréRere Messunsicherheit.
Das Risiko der falschen Akzeptanz eines Ergebnisses in Fall B ist aufgrund der gréBeren Messunsi-
cherheit héher (vgl. ,,Wie hoch ist der Risikograd?“ in Abb. 1).

3 p————~ep————-—-—
Wie hoch ist
der Risikograd?

A b—o—
| | |

Untere Grenze Nennwert

Obere Grenze

Abbildung 1. Darstellung des Entscheidungsrisikos bei einer Messung

Leitlinien zu Entscheidungsregeln und Konformititsaussagen (Deutsche Ubersetzung)
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4 SICHERHEITSBANDER UND ENTSCHEIDUNGSREGELN

4.1 Sicherheitsbander

Die Verwendung von Sicherheitsbdandern kann die Wahrscheinlichkeit einer falschen Konformitats-
entscheidung verringern. Bei einem Sicherheitsband handelt es sich im Grunde um einen in den Ent-
scheidungsprozess integrierten Sicherheitsfaktor, durch den die Akzeptanzgrenze unter die Spezifika-
tions-/Toleranzgrenze gesenkt wird. Dies wird oft getan, um Messunsicherheiten zu berticksichtigen,
worauf an spaterer Stelle in diesem Abschnitt eingegangen wird.

In dieser Anleitung entspricht die Lange des Sicherheitsbands (w) der Toleranz-/Spezifikationsgrenze
(TL) minus der Akzeptanzgrenze (AL) oder w= TL— AL. Dies bedeutet, dass die Messung als konform

mit der Spezifikation akzeptiert wird, wenn sich das Messergebnis unterhalb der Akzeptanzgrenze
(AL) befindet (vgl. Abb. 2).

obere Spezifikation } Sicherheits-
obere Akzeptanzgrenze =~ ~TTTTTTTTTTTTTTTTTooosommomoommoooooooooooosoosooosmsmsmsosssomoooooos T - band
L ]
L ]
.
Nennwert L
untere Akzeptanzgrenze l

----------------------------------------------------------------------------- } Sicherheits-

untere Spezifikation band

Konformititsaussage bestanden bestanden bestanden  bestanden

Abbildung 2: grafische Darstellung eines Sicherheitsbands

Im Zusammenhang mit Sicherheitsbdandern werden oft obere und untere Toleranzgrenzen verwen-
det. Der Einfachheit halber verwendet dieses Dokument an den meisten Stellen nur die obere Tole-
ranzgrenze. Bei beidseitigen Toleranzen muss der Nutzer auch die unteren Grenzen berlicksichtigen.

Ein Sicherheitsband mit w = 0 bedeutet, dass die Akzeptanz dann gegeben ist, wenn ein Messergeb-
nis unter der Toleranzgrenze liegt. Dies wird als einfache Akzeptanz bezeichnet. Die einfache Akzep-
tanz wird auch als ,geteiltes Risiko” (shared risk) bezeichnet, da die Wahrscheinlichkeit, dass ein
Wert sich auRerhalb der Toleranzgrenze befindet, in Fillen, in denen das Messergebnis genau auf der

Toleranzgrenze liegt (eine symmetrische Normalverteilung der Messwerte vorausgesetzt), bei 50 %
liegt.
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4.2 Entscheidungsregeln

Wenn das Ergebnis auf zwei Mdoglichkeiten, bestanden oder nicht bestanden, beschrankt ist, liegt
eine bindre Entscheidungsregel vor. Lasst sich das Ergebnis durch mehr als zwei Benennungen aus-
driicken, liegt eine nicht bindre Entscheidungsregel vor (bestanden, bedingt bestanden, bedingt nicht
bestanden, nicht bestanden). Diese werden im Folgenden naher erldutert.

4.2.1 Binare Konformitatsaussagen unter Verwendung der einfachen Akzeptanz (w = 0)
werden wie folgt ausgedruickt:

. Bestanden: Der Messwert befindet sich unterhalb der Akzeptanz-
grenze, AL=TL.

. Nicht bestanden: Der Messwert befindet sich oberhalb der Akzep-
tanzgrenze, AL = TL.

Obere Spezifikation E
Nennwert --------- i -----------------------------------------------------------------
51
untere Spezifikation E I
Konformitatsaussage hestanden bestanden nicht bestanden nicht bestanden

U =95 % erweiterte Messunsicherheit

Abbildung 3: grafische Darstellung einer bindren Aussage — einfache Akzeptanz
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4.2.2 Bindre Konformitatsaussagen unter Verwendung von Sicherheitsband werden wie
folgt ausgedriickt:

. Bestanden: Akzeptanz beruhend auf Sicherheitsband; Messergeb-

nis unterhalb der Akzeptanzgrenze, AL =TL — w.

. Nicht bestanden: Zuriickweisung beruhend auf Sicherheitsband;
wenn Messergebnis oberhalb der

Akzeptanzgrenze liegt, AL=TL— w.

obere Spezifikation I l
-
obere Akzeptanzgrenze _T_ W

Nennwert

untere Spezifikation  ------------ Tt oo e

untere Akzeptanzgrenze v ? I I l

Konformititsbewertungsaussage bestanden bestanden nicht bestanden nicht bestanden

11=95 % erweiterte Messunsicherheit

Abbildung 4: grafische Darstellung einer bindren Aussage mit Sicherheitsband

4.2.3 Nicht bindre Konformitatsaussagen mit Sicherheitsband werden wie folgt ausge-
drickt:

. Bestanden: Das Messergebnis befindet sich unterhalb der Akzep-
tanzgrenze, AL=TL —w.
Bedingt bestanden: Das Messergebnis befindet sich innerhalb des
Sicherheitsbands und unterhalb der Toleranzgrenze, im Intervall
[TL-w,TL].
Bedingt nicht bestanden: Das Messergebnis befindet sich oberhalb
der Toleranzgrenze, aber unterhalb der dem Sicherheitsband hin-

zugefiigten Toleranzgrenze, im Intervall [TL, TL + w].

. Nicht bestanden: Das Messergebnis befindet sich oberhalb der

dem Sicherheitsbands hinzugefiigten Toleranzgrenze, TL + w.
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obere Spezifikation ¢ -
obere Akzeptanzgrenze W _T_
Nennwert I i
U
untere Akzeptanzgrenze ?‘
untere Spezifikation ----------------omomomomommooooo oo oo I -------------------------- T e
1 I I
Konformititsbewertungsaussage bestanden bedingt bestanden bedingt
nicht bestanden nicht bestanden

U =95 % erweiterte Messunsicherheit

Abbildung 5: grafische Darstellung einer nicht bindren Aussage mit Sicherheitsband (gezeigt fir w = U)

Es ist zu beachten, dass eine Messung zu der Konformitatsentscheidung ,Akzeptanz” fihren kann,
wenn ein Sicherheitsband verwendet wird, bei Verwendung eines groRReren Sicherheitsband dagegen
zu der Entscheidung ,Zuriickweisung” flihren kann. Die Konformitat mit einer Anforderung ist somit
untrennbar mit der angewandten Entscheidungsregel verbunden. Daher wird erwartet, dass die Ent-
scheidungsregel vereinbart wird, bevor die Messungen vorgenommen werden (Abschnitt 7.1.3 [1]).

5. BERUCKSICHTIGUNG DER MESSUNSICHERHEIT

5.1 Messunsicherheit, indirekte Beriicksichtigung

Wird die Messunsicherheit direkt beriicksichtigt, ist das Akzeptanzintervall ein eingeschrankter Teil
der Toleranz, wie in Abschnitt 5.2 beschrieben. Je groRRer die Messunsicherheit, desto kleiner wird
das Akzeptanzintervall. Dies flihrt zu weniger akzeptierten Ergebnissen als bei einer kleineren
Messunsicherheit (siehe Abbildung 6).

B) Kleine relative erweiterte Messunsicherheit U =TL/10 undw = U w
Sicherheitsband
/
|
) Akzeptanzintervall AL TL
A) GroRe relative erweiterte Messunsicherheit U =TL/2 und w=U
w
Sicherheitsband
I
Acceptance Interval AL TL

Abbildung 6: Akzeptanzintervall fir einen Fall, in dem die erweiterte Messunsicherheit bei gleicher Toleranzgrenze TL im Vergleich zur Toleranz klein ist
A) und groR ist B). Ein groRes Sicherheitsband verengt die Verteilungsfunktion der akzeptierten Gegenstande.
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Um die Abhangigkeit der Laboratorien von Sicherheitsbandern zu vermeiden, wird die Messunsicher-
heit oft bereits indirekt auf Seite der Behorden berlicksichtigt. Dies kann je nach dem Gebiet, auf
dem die Prifung oder Kalibrierung vorgenommen wird, auf verschiedene Weise geschehen. Bei-
spiele:
. Gemal OIML R76-1:2006 (Nichtautomatische Wageeinrichtungen) Abschnitt

3.7.1 darf die Abweichung der fiir die Bauartpriifung oder Verifizierung eines Ge-

rdts verwendeten Standardmassen nicht mehr als 1/3 der MPE betragen. Falls sie

Klasse E2 oder besser angehéren, darf ihre Unsicherheit nicht mehr als 1/3 der

MPE des Geriits (der Toleranz) betragen.

. OIML R117-1:2007 Dynamic measuring systems for liquids other than water —
Part 1: Metrological and technical requirements. A.2 Uncertainties of measure-
ment (Dynamische Messanlagen fiir Fliissigkeiten auf8er Wasser — Teil 1: Metrolo-
gische und technische Anforderungen. A.2: Messunsicherheiten): Wird eine Prii-
fung durchgefiihrt, muss die erweiterte Unsicherheit der Fehlerermittlung bei Vo-
lumen- oder Massenanzeigen weniger als ein Fiinftel der maximal zuléssigen

Messabweichung (MPE) (der Toleranz) betragen.

° WADA Technical Document TD2014DL: Die Entscheidungsgrenze (decision limit,
DL) errechnet sich aus der Summe des Werts T und des Sicherheitsbands (g), wo-
bei (g) anhand des jeweiligen maximal zuldssigen Werts der WADA fiir die kombi-

nierte Standardunsicherheit (ucMax) errechnet wird.
DL=T+g, und g = k - u.Max, wobei k = 1,645

In den meisten Fdllen wird uc.Max anhand von Daten aus den kombinierten Teil-
nehmerergebnissen zugewiesen, die aus den jeweiligen Runden des External Qua-
lity Assessment Scheme (EQAS) erlangt werden. Hinweis: Dies entspricht einem
fiir alle Laboratorien festen Sicherheitsband w unabhdngig von deren eigener
Messunsicherheit. T entspricht der Toleranzgrenze TL.

. Geschwindigkeitsiiberwachung durch die Polizei, bei der Gerate wie z. B. Radare
oder Laser zum Einsatz kommen. Die Entscheidung zur Ausstellung eines Bul3-
geldbescheids, der potenziell zu einem Gerichtsverfahren fiihren kann, muss mit
der hohen Gewissheit erfolgen, dass die zuldssige Geschwindigkeit tatsachlich
Ubertreten wurde. In JCGM 106 [2], S. 22, Beispiel 1 wird gezeigt, wie ein geeig-
netes Sicherheitsband so eingesetzt werden kann, dass eine Sicherheit von

99,9 % besteht, dass die gemessene Geschwindigkeit die zuldssige Uiberschreitet.
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° Falle, in denen in Prifnormen die typische Messunsicherheit bei der Festlegung
von Toleranzgrenzen beriicksichtigt wurde, und die Akzeptanzgrenze daraufhin

mit der Toleranzgrenze lGbereinstimmt.

° Falle, in denen Kunden Sicherheitsbander festlegen, die bei der Entscheidung
Uber die Konformitat mit der Spezifikation zu verwenden sind. Dies kdnnen feste
Sicherheitsbande sein, sie kdnnen jedoch auch auf der unten erlduterten

Messunsicherheit basieren.

Wie an dieser Aufzahlung ersichtlich, kbnnen Entscheidungsregeln sowohl sehr unterschiedlich als
auch sehr komplex sein.

5.2 Messunsicherheit, direkte Berlicksichtigung

GemaR ISO/IEC 17025:2017 missen Laboratorien die Messunsicherheit ermitteln und bei der Abgabe
von Konformitatsaussagen dokumentierte Entscheidungsregeln anwenden.

Wie bereits erwahnt, kann der verwendete Ansatz sich je nach Situation stark unterscheiden und es
kénnen verschiedene Sicherheitsbdander angewendet werden.

Oft basiert das Sicherheitsband auf dem Vielfachen r der erweiterten Messunsicherheit U, wobei
w = rU. Bei bindren Entscheidungsregeln wird ein Messwert unterhalb der Akzeptanzgrenze
AL = TL — w akzeptiert.

Zwar ist es Ublich, ein Sicherheitsband w = U zu verwenden, doch kann in manchen Fallen ein Multi-
plikator, der ungleich 1 ist, geeigneter sein. In Tabelle 1 sind Beispiele fiir verschiedene Sicherheits-
bander aufgefiihrt, mit denen je nach Anwendungssituation des Kunden bestimmte Grade des spezi-
fischen Risikos erzielt werden kdnnen.

Entscheidungsregel Sicherheits- Spezifisches Risiko
band w

6 Sigma 3U <1 ppm PFA

3 Sigma 1,5U <0,16 % PFA

Regel aus ILAC G8:2009 1U <2,5% PFA

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

einfache Akzeptanz 0 <50 % PFA

unkritisch -U Zurickweisung des Gegenstands bei Messwert groRer
alsAL=TL+U
<2,5%PFR

Durch Kunden definiert ru Kunde kann die Anwendung eines beliebigen Vielfa-
chen von r als Sicherheitsband festlegen.

Tabelle 1: PFA: Wahrscheinlichkeit einer falschen Akzeptanz, PFR: Wahrscheinlichkeit einer falschen Zuriickweisung (geht von einer einsei-
tigen Spezifikation und Normalverteilung der Messergebnisse aus)
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5.3 Das spezifische und das globale [mittlere] Risiko bei der Kalibrierung

Misst das Laboratorium nur ein einziges Gerat und verfligt es nicht iber eine Historie von Kalibrierer-
gebnissen fiir die jeweilige Seriennummer, oder verfiigt es nicht Gber Informationen liber das Verhal-
ten des Modells als Grundgesamtheit, kann dies als Situation mit ,begrenzten Vorinformationen” be-
trachtet werden (siehe JCGM 106, 7.2.2 [2]). Von einigen Seiten wird die Ansicht vertreten, dass das
Laboratorium in Fallen, in denen es ein Gerat zur Kalibrierung (und anschlieBenden Verifizierung der
Toleranz des Herstellers) erhdlt und nur Gber begrenzte Vorinformationen verfiigt, nur spezifische
Risiken anbieten kann.

Einige Kunden treffen daher MalRnahmen, um die Wahrscheinlichkeit, dass zur Kalibrierung
und Verifizierung eingereichte Gerate mit ,nicht bestanden” zurlickgegeben werden, aktiv zu
verringern. Dazu betreiben die Kunden ein ,Kalibriersystem” (siehe Z540.3 Abs. 5.3.4 [7]), in
dem die Kalibrierergebnisse (zur Messsicherheit) anhand der Modellnummer protokolliert
und die Kalibrierintervalle aktiv verwaltet werden, um die gewlinschte Zielsicherheit (siehe
Z540.3 Abs. 5.4.1 [7]) zu erreichen, wobei sich die Zielsicherheit auf den Anteil der Gerate mit
dem Ergebnis ,bestanden” bezieht. Ergebnis ist ein Prozess, in dem das eingereichte Instru-
ment Teil einer Grundgesamtheit an Geraten des Kunden ist. Fiihrt dieser Prozess ,selten zu
Geréaten, bei denen das gemessene Merkmal in der Nahe der Toleranzgrenzen liegt, besteht
eine geringere Chance fiir Fehlentscheidungen” (siehe JCGM 106, Abs. 9.1.4 [2]).

Somit Iasst sich die mittlere Wahrscheinlichkeit der falschen Akzeptanz und falschen Zuriick-
weisung (das globale Risiko) anwenden, wenn die Verbundwahrscheinlichkeitsdichte, die sich
aus der vom Kunden verwalteten Gerate-Grundgesamtheit und der vom Laboratorium ver-
walteten Unsicherheit des Kalibrierprozesses zusammensetzt, ermittelt wird (siehe JCGM 106,
Gleichungen 17 und 19 [2]). In den Literaturhinweisen Nr. [8] und [9] finden sich einfache Me-
thoden zur Schatzung des globalen Risikos.

Werden die Kalibrierintervalle wie hier beschrieben aktiv durch den Kunden verwaltet, kann
dieser bei den Vertragsverhandlungen mit dem Laboratorium tber Dienstleistungen gemaf
ISO/IEC 17025:2017 das Laboratorium anweisen, beim Berichten von Ergebnissen gemaR Ab-
schnitt 7.8.2.2 [1] in Verbindung mit Entscheidungsregeln das mittlere globale Risiko zu ver-
wenden. Wie bereits in Definition 1.15 erlautert, darf ein Gerat, das die Prifung mit einem
globalen Risikokriterium wie z. B. 2 % Wahrscheinlichkeit einer falschen Akzeptanz (2 % PFA)
besteht, die Prifung nicht mit einem spezifischen Risiko mit einem Sicherheitsband, der gleich
der erweiterten Messunsicherheit ist, bestehen, und kann ein spezifisches Risiko fir eine fal-
sche Akzeptanz von fast bis zu 50 % haben. Dies dhnelt den Kriterien flr die Zulassung von
Geréaten, wie sie haufig in der gesetzlichen Metrologie verwendet werden. Im Allgemeinen
kénnen Entscheidungsregeln, die auf OIML-Grundsatzen basieren (z. B.

TUR > 3: 1 oder 5:1) und ein globales Risiko von ca. 2 % PFA hinsichtlich der Anzahl an falsch-
lich zurlickgewiesenen Geraten zu denselben Ergebnissen fiihren.
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5.4 Gleichzeitige Berlicksichtigung der Risiken fir eine falsche Akzeptanz und falsche Zuriick-
weisung

,Bindre Entscheidungsregeln, die das Konsumentenrisiko verringern sollen, werden immer das Pro-
duzentenrisiko erhéhen” (siehe JCGM 106, S. 31 [2]). Diese Aussage gilt furr alle Entscheidungsregeln,
die Sicherheitsbander verwenden, um das Risiko der falschen Akzeptanz zu verbessern oder ein mini-
males Risiko einer falschen Akzeptanz festzulegen.

Anfangs interessieren sich Kunden, die Gegenstande zur Kalibrierung oder Priifung bei Laboratorien
einreichen, moglicherweise nur fir das mit einer falschen Akzeptanz verbundene Konsumentenrisiko.
Gibt das Laboratorium den Gegenstand jedoch mit ,, nicht bestanden” zuriick, muss der Kunde die
Auswirkungen auf die von ihm hergestellten Produkte tiberprifen, was oft zu teuren Riickrufen fiih-
ren kann.

6 FLUSSDIAGRAMM ZUR AUSWAHL DER ENTSCHEIDUNGSREGEL

Wenn mehrere Entscheidungsregeln zur Auswahl stehen, miissen Kunden und Laboratorien sich Giber
die damit zusammenhangenden Risikograde der Wahrscheinlichkeit einer falschen Akzeptanz und
falschen Zuriickweisung einig werden. Es gibt keine Entscheidungsregel, die als einzige auf die ge-
samte Bandbreite der von ISO/IEC 17025 abgedeckten Priifungen und Kalibrierungen angewandt
werden kénnte.

Einige Fachgebiete, Branchen und Behorden haben festgelegt, welche Entscheidungsregeln fiir ihre
Zwecke geeignet sind und diese in Spezifikationen, Normen oder Vorschriften veroffentlicht.

Abbildung 7 bietet eine allgemeine Anleitung fir die Auswahl von Entscheidungsregeln.
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Fiir die Verwendung des Flussdiagramms gibt es folgende Empfehlungen:

1. Ineinigen Kalibrier- oder Prifsituationen sind keine Aussagen hinsichtlich der Konformitat
mit metrologischen Spezifikationen erforderlich. Dazu gehéren z. B. einige Prazisionsmassen,
die Effizienz von Leistungsmessern usw. In diesen Féllen sollten Sie (bei Kalibrierung: missen

Sie) das Messergebnis und die Messunsicherheit nach GUM [4] berichten.

Abbildung 7: Flussdiagramm zur Auswahl von Entscheidungsregeln fiir die Konformitatsaussagen bestanden/nicht bestanden

Start
Entscheidungsregel
1
Konformitats- Nein ] ] ]
. Messwert und lnsicherheit berichten
entscheidung
erforderlich
2
Gesetzliche/ Anwendbare gesetzliche oder behdrdliche Norm
behordliche Ja {OIMLR 76, R117 usw.) oder OIML G 19 als
Norm allgemeine Anleitung befolgen
vorhanden
3
Anwendbare Norm
vorhanden, die la Konformitdtsregel gemaR 1ISO/ASTM/EURAMET Norm
den befolgen. Beispiel: ISO 8655, 1SO 6508 usw.
Entscheidungsproz
ess enthilt?
Auswahl a Sicherheitsband null und TUR > N:1 verwenden
4
Entscheidungsregel wihlen, die Auswahl b Sicherheitsband w=U verwenden
sowohl das Risiko einer falschen
Akzeptanz als auch einer falschen
Zuriickweisung fiir die Auswahl c ) ) . i '
Anwendungssituation am besten Sicherheitsband verwenden, der u < 2 % PFA fihrt .
berticksichtigt.
Auswahl d Sonstige
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2. Unterliegt das Messergebnis gesetzlichen oder behdrdlichen Normen oder Regeln, verwen-
den Sie die in der jeweiligen Norm vorgeschriebene Entscheidungsregel. Eine Anleitung zu
Konformitatsbewertungsentscheidungen in der gesetzlichen Metrologie bietet OIML Guide
G 19 [10].

3. Als Nachstes ist zu liberlegen, ob fiir die Anwendungssituation bereits Entscheidungsregeln
flir Messungen in einer veroffentlichten, genormten Anleitung vorliegen. (Beispiele: 1ISO
14253, 1SO 8655, ISO 6508 usw.). In diesen Féllen sind in der Regel genormte Priifverfahren
vorgeschrieben und das Sicherheitsband oft bereits in die Konformitatsgrenzen integriert,
sodass die Anwendung weiterer Sicherheitsbander zur Verringerung des Risikos nicht notig
ist.

4. Wenn Sie bis zum Entscheidungsfeld 4 gelangen, bedeutet dies in der Regel, dass lhre An-
wendungssituation keiner spezifischen, veroffentlichten Entscheidungsregel unterliegt. Das
Laboratorium und der Kunde kénnen dann aus den hier aufgefiihrten Entscheidungsregeln
wahlen oder ihre eigene Regel selbst dokumentieren (siehe Anhang B). Beispiele fiir ,,sons-
tige” Anleitungen zu Konformitatsbewertungsentscheidungen sind EUROLAB Technical Re-
port Nr. 1-2017 [11] und EURACHEM/CITAC Guide [12].

Hinweis: Wenn Sie eine Regel mit TUR 2 N:1 auswdhlen, geben Sie an, welche Mafsnahmen
bei Messergebnissen mit einem TUR unterhalb der definierten Regel zu ergreifen sind.

7 DOKUMENTATION UND ANWENDUNG VON ENTSCHEIDUNGSREGELN

Es obliegt dem Laboratorium, die Dienstleistung mit dem Kunden zu vereinbaren. Aus Abschnitt 7.1.3
[1] geht hervor, dass die Forderung nach einer Konformitatsaussage vom Kunden ausgehen muss.
Jedoch kénnen Kalibrierlaboratorien standardisierte Dienstleistungen mit verschiedenen Sicherheits-
bandern (einschl. null) anbieten, um dem Kunden eine Auswahl an Risikograden zu bieten.

Ebenso ist in Abschnitt 7.8.3.1 b [1] festgelegt, dass Priiflaboratorien Konformitdtsaussagen tatigen
sollen, wenn dies zur Interpretation der Ergebnisse notig ist.

In allen Fallen missen die Entscheidungsregeln jedoch mit den Anforderungen des Kunden bzw. aus
Vorschriften oder Normen vereinbar sein. Sie miissen abgestimmt werden, bevor mit der Arbeit be-
gonnen wird. Es muss klar sein, dass die Toleranzgrenzen mit den Anforderungen im Einklang stehen
und dass Berechnungen der Messunsicherheit und alle anderen Berechnungen in Ubereinstimmung
mit den Anforderungen aus ISO/IEC 17025:2017 erfolgen. Die vereinbarte Entscheidungsregel, die
auf die Konformitadtsaussage angewandt wird, muss im Messbericht klar dokumentiert sein.
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Die Dokumentation, mit der die Entscheidungsregel begriindet wird, sollte mit der Komplexitat der
Entscheidungsregel im Einklang stehen. Die Dokumentation muss Folgendes enthalten:

a) Dokumentation der anderen begriindenden Faktoren, wie z. B. statistische Annah-

men einschlielllich der Art des Risikos (spezifisch oder global) und der Messunsicher-
heit (Abschnitt 7.8.6.1 [1]).

Hinweis: Weitere Informationen zum spezifischen und globalen Risiko enthdlt Ab-
schnitt 5.3.

b) Dokumentation der Art der Konformitatsbewertung und Konformitatsaussagen (Ab-
schnitt 7.8.6.2 [1]).

Hinweis: Weitere Informationen zu Entscheidungsregeln und Konformitéitsaussagen
enthdlt Abschnitt 4.

c) Kompatibilitdt der Dokumentation der Entscheidungsregel mit den Priif- und Kalib-
rieraufzeichnungen (Abschnitt 7.8.6.2 [1]).

ANHANG A enthalt eine Muster-Checkliste, nach der sich Laboratorien und Sachverstandige richten
kénnen, und ANHANG B einige Beispiele fiir erforderliche Dokumentation.

8 ZUSAMMENFASSUNG

Die Anwendung von Entscheidungsregeln auf Aussagen zur Konformitat mit Spezifikationen oder
Normen ist kein neuer Gedanke. Durch ISO/IEC 17025:2017 werden die Anforderungen an Laborato-
rien jedoch genauer erldutert und hervorgehoben. Dies sind:

1) Kenntnis der Bediirfnisse des Kunden hinsichtlich der von diesem benétigten Konfor-
mitatsaussagen. Diese mussen in der Phase der Beantragung einer Priifung/Kalibrie-
rung geklart werden. In der Phase der Prifung der Anfragen muss die Anwendungssi-
tuation der Aussagen bericksichtigt werden und es ist mit dem Kunden zu vereinba-
ren, welche Entscheidungsregeln ausgehend von dem Risiko, das der Kunde tragen

bereit ist, angewendet werden sollen.

2) Dokumentation der Entscheidungsregel in den Berichten zur Konformitatsaussage

(sofern die Entscheidungsregel nicht in der Spezifikation oder Norm enthalten ist).
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ANHANG A - Muster-Checkliste zum Abgleich mit den Anforderungen aus ISO/IEC
17025:2017

a)

b)

g)

Dokumentation und Aufzeichnungen entsprechen der Vereinbarung mit dem Kunden, in
der die Aussage zur Konformitat mit einer Spezifikation oder Norm beantragt wird (Ab-
schnitt 7.1.3 [1]).

Aufzeichnungen lber die Auswahl der Priifgrenzen und dazugehorigen Toleranzen, Kom-
patibilitdt mit den Kundenforderungen (Abschnitt 7.1.3 [1]).

Dokumentierte Entscheidungsregel fiir die Berechnung, Kontrolle und Berichterstellung
Uber die mit der Konformitatsaussage verbundenen Risikograde (Abschnitt 7.1.3 [1]).

Dokumentation Uber das Personal des Laboratoriums und dessen Wissen, Fertigkeiten
und Befugnisse zur Anwendung der Entscheidungsregel und zum Tatigen von Konformi-
tatsaussagen (Abschnitt 6.2.6 ¢ [1]).

Dokumentation Uber die Berechnung oder Schatzung des Risikograds und der Messunsi-
cherheit (Abschnitt 7.8.6.1 [1]).

Dokumentation der anderen begriindenden Faktoren, wie z. B. statistische Annahmen
einschlieRlich der Art des Risikos (spezifisch oder global) und der Messunsicherheit (Ab-
schnitt 7.8.6.1 [1]).

Hinweis: Weitere Informationen zum spezifischen und globalen Risiko enthalt Abschnitt
5.3 in diesem Dokument.

Dokumentation der Art der Konformitatsbewertung und Konformitdtsaussagen (Ab-
schnitt 7.8.6.2 [1]).

Hinweis: Weitere Informationen enthalt Abschnitt 4.2 in diesem Dokument.

Dokumentation Uber die Entscheidungsregel ist in den Prif- und Kalibrieraufzeichnun-
gen enthalten (Abschnitt 7.8.6.2 [1]).
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ANHANG B - Beispiele fiir Entscheidungsregeln

Beispiel 1: Einfache Akzeptanz (Auswahl a in Abb. 7)

Es wird mit dem Kunden vereinbart, dass die Entscheidungen , bestanden®/,nicht bestanden” auf Ak-
zeptanzgrenzen beruhen, die auf der einfachen Akzeptanz basieren (w = 0, AL = TL). Die nach GUM
berechnete erweiterte Messunsicherheit muss kleiner sein als 1/3 der aus den Spezifikationen des
Herstellers hervorgehenden Toleranzgrenzen (TUR > 3: 1). Die Konformitatsaussagen sind binar. Es
wird von einer normalen Wahrscheinlichkeitsverteilung des Schatzwerts der MessgréRe ausgegangen
und fir die Risikoberechnung wird das spezifische Risiko angewandt. In diesem Fall betragt das Ri-
siko, dass die akzeptierten Gegenstande auBerhalb der Toleranzgrenze liegen, bis zu 50 %. Fiir Ergeb-
nisse auRerhalb der Toleranzgrenze betragt das Risiko einer falschen Zuriickweisung bis zu 50 %?.

Akzeptanzintervall ~ Zuriickweisungsintervall

* >

AL=TL

Die Konformitatsaussagen werden wie folgt berichtet:

. Bestanden: Die Messwerte wurden an den gepriiften Punkten als innerhalb der Tole-
ranzgrenze beobachtet.

. Nicht bestanden: Die Messwerte wurden an den gepriften Punkten als auBerhalb der
Toleranzgrenze beobachtet.

Beispiel 2: Nicht binare Akzeptanz mit Sicherheitsband w = U (Auswahl b in Abb. 7)

Es wird mit dem Kunden vereinbart, dass die Entscheidungen auf Akzeptanzgrenzen mit Si-
cherheitsbandern beruhen. (w = U, AL = TL - w) wobei U die nach GUM berechnete erweiterte
Messunsicherheit ist. Die Konformitatsaussagen sind nicht binar. Es wird von einer normalen
Wabhrscheinlichkeitsverteilung des Schatzwerts der MessgrofRe ausgegangen und fur die Risi-
koberechnung wird das spezifische Risiko angewandt. In diesem Fall betragt das Risiko, dass
die akzeptierten Gegenstande aulRerhalb der Toleranzgrenze liegen, < 2,5%. Das Risiko, dass
die zurlickgewiesenen Gegenstande innerhalb der Toleranzgrenze liegen, betragt < 2,5%.
Liegt das Messergebnis in der Nahe der Toleranzgrenze, betragt das Risiko der falschen Ak-

zeptanz und falschen Zuriickweisung bis zu 50 %.

! Da sowohl das Risiko der falschen Akzeptanz als auch der falschen Zuriickweisung 50 % betragen kann, wird
diese Regel auch als Regel mit ,geteiltem Risiko” bezeichnet.
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Toleranzgrenze, betragt das Risiko der falschen Akzeptanz und falschen Zuriickweisung bis zu 50 %.

Bedingt
Akzeptanz- Bedingt nicht Zuriickweisungs-
intervall bestanden bestanden intervall

— P ———_»

A
v

Sicherheitsband e U ”

~

/

AL TL TL+w

Die Messergebnisse werden berichtet als:

. Bestanden: Die Messwerte wurden an den gepriiften Punkten als innerhalb der Tole-
ranzgrenze beobachtet. Das spezifische Risiko einer falschen Akzeptanz liegt bei bis zu
2,5 %.

. Bedingt bestanden: Die Messwerte wurden an den gepriften Punkten als innerhalb der

Toleranzgrenze beobachtet. Jedoch hat ein Teil der erweiterten Messunsicherheitsinter-
valle um einen oder mehrere Messwerte die Toleranzgrenze (iberschritten. Liegt das
Messergebnis in der Ndhe der Toleranzgrenze, betragt das spezifische Risiko der fal-
schen Akzeptanz bis zu 50 %.

o Bedingt nicht bestanden: Einer oder mehrere Messwerte wurden an den gepriiften
Punkten als auRerhalb der Toleranzgrenze beobachtet. Jedoch lag ein Teil der erweiter-
ten Messunsicherheitsintervalle um einen oder mehrere Messwerte innerhalb der Tole-
ranzgrenze. Liegt das Messergebnis in der Nahe der Toleranzgrenze, betragt das spezifi-
sche Risiko der falschen Zurlickweisung bis zu 50 %.

o Nicht bestanden: Einer oder mehrere Messwerte wurden an den gepriften Punkten als
auBerhalb der Toleranzgrenze beobachtet. Das spezifische Risiko einer falschen Zurick-
weisung liegt bei bis zu 2,5 %.

Beispiel 3: Bindare Akzeptanz mit Sicherheitsband (globales Risiko < 2,0 %) (Auswahl c in Abb. 7)

Es wird mit dem Kunden vereinbart, dass die Entscheidungen auf Akzeptanzgrenzen AL mit Sicher-
heitsbandern beruhen und in einem [globalen] Risiko einer falschen Akzeptanz von weniger als 2 %
resultieren. In diesem Fall ist die Akzeptanzgrenze AL nach [8] vorgegeben als

AL = VTL? — U? und U ist die nach GUM [4] berechnete erweiterte Messunsicherheit. Hinweis:

Weitere Formeln, mit denen die Akzeptanzgrenze AL berechnet werden kann, sodass ein globales Ri-
siko von < 2% erreicht wird, werden in [9] genannt. Die Konformitatsaussagen sind binar. Es wird von
einer normalen Wahrscheinlichkeitsverteilung des Schatzwerts der MessgroRe ausgegangen. Das Ri-
siko, dass die akzeptierten Gegenstdande aullerhalb der Toleranzgrenze liegen, betragt < 2,0 %.

Akzeptanzintervall Zuriickweisungsintervall
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Acceptance Interval Rejection Interval

w = f(U)

-—
Sicherheitsband

AL TL

Die Konformitatsaussagen werden wie folgt berichtet:

o Bestanden: Die Messwerte wurden an den gepriiften Punkten als innerhalb der Tole-
ranzgrenze beobachtet, mit einem globalen Risiko einer falschen Akzeptanz von kleiner
gleich 2 %.

o Nicht bestanden: Entweder wurden einer oder mehrere Messwerte an den gepriften

Punkten als auBerhalb der Toleranzgrenze beobachtet, oder das globale Risiko einer fal-
schen Akzeptanz betrug fiir einen oder mehrere Messwerte tber 2 %.
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ANHANG C:

Revisionstabelle: Dieses Dokument wurde im Vergleich zur Vorgangerversion vollstandig gedandert,
weshalb keine Revisionstabelle erstellt werden kann.
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