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Statistické nastroje vyuzivané
v procesu certifikace vyrobku
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COV nema realnou moznost hodnotit vSechny jednotlivé vyrobky pokryté
vydanym certifikatem. Proto se uchyluje k zobecnujicim vyrokiim vynesenym na
zakladé hodnoceni omezeného poctu vyrobku (nahodného vybéru).

Statistické metody se v daném pripadé pouzivaji ke kvantifikaci
pravdépodobnosti, ze prislusny vyrok je spravny.

Ze stanovenych charakteristik prvkl nahodného vybéru Ize odhadnout charakteristiky
celého souboru. Typem odhadované charakteristiky je dana statisticka disciplina:

» Intervalovy odhad (odhaduji se parametry zakladniho souboru)

» Testy hypotéz (odhaduje se, zda soubor, z néhoz pochazi nahodny vybér, patfi do
znameho zakladniho souboru)

» Statisticka regulace (odhaduje se, zda béhem vyrobniho procesu jsou zachovany urcité
vlastnosti vyrobku)

» Statisticka prejimka (odhaduje se, zda davka ma predepsanou/dohodnutou
kvalitu)
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Statistické nastroje vyuzivané
v procesu certifikace vyrobku

+

Pouziti uvedenych nastroji se vzajemné kombinuje a prolina:

v Napriklad statisticka regulace i statisticka pfejimka jsou zaloZzeny na rozhodovacich
postupech opirajicich se o statistické testovani hypotéz

v Statisticka prejimka mérenim vyuziva techniku intervalového odhadu a jeho vysledek je
podroben testu hypotézy

v Statisticka prejimka mérenim je v pripadé spojitych davek €asto kombinovana se
statistickou regulaci
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Definice a terminy z oblasti statisticke
prejimky pouzivane v normach rady
CSN ISO 2859

davka:
rozsah davky:

izolovana davka:

vybér:

rozsah vybéru:

statisticka prejimka:

prejimaci plan:
schéma prejimky:

operativni
charakteristika:

riziko odbératele:

riziko dodavatele:

stanovené mnozstvi urCitého vyrobku nebo materialu, sdruzené dohromady
pocet jednotek (vyrobkl apod.) v davce

davka vyrobena nebo dodana jednorazové (bez navaznosti na jakost dalSich davek
vyrobenych tymz dodavatelem)

neprazdna mnozina tvorena jednou nebo vice jednotkami odebranymi z davky za ucelem
poskytnuti informace o davce

pocet jednotek ve vybéru

vybérova kontrola, pfi niz se Cini rozhodnuti, zda pfijmout €i nepfijmout davku na zakladé
vysledku z vybéru, odebraného z davky (téz vybérova prejimka)

kombinace rozsahu vybéru, které se maiji pouzit, a pfislusnych prejimacich kritérii pro davku
kombinace prejimacich plant spolu s pravidly pro pfechod od jednoho planu
k drunému

kfivka udavajici pravdépodobnost pfijeti davky jako funkci urovné jakosti procesu, z néhoz
davka pochazi; v nékterych typech plant je to kfivka udavajici procento davek nebo jednotek
vyrobku, o nichz Ize predpokladat, ze budou pfijaty v zavislosti na Urovni jakosti procesu

pro dany pfejimaci plan pravdépodobnost pfijeti davky, ktera ma urover jakosti ozna¢enou v
prejimacim planu za nepfipustnou

pro dany pfrejimaci plan pravdépodobnost nepfijeti davky, ktera ma uroven jakosti oznacenou
Vv pfejimacim planu za pripustnou 7



Veliciny a znacky pouzivane
v normach rady CSN ISO 2859
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AQL

AOQ
AOQL
DQL
LQ

LQL

Pwm

pripustna mez jakosti: Uroven jakosti, ktera je nejhorSim pfijatelnym
prumeérem procesu, kdyz se ke statistické prejimce predklada spojita série
davek

prumeérna vystupni jakost
nejhorSi pramérna vystupni mez jakosti
deklarovana uroven jakosti

mezni jakost — nizkou pravdépodobnosti (10 %) prijeti limitovana uroven
jakosti pro izolovanou davku

mezni uroven jakosti — Uroven jakosti, ktera je mezni urovni nevyhovujiciho
prameéru procesu pro nepretrzité série davek

uroven jakosti procesu
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Statistika nuda je,
ma vsak cennée udaje,
neklesejme na mysili,
ona nam to vycisli ...




Koncepce statistickeho vyberu
V mnozinovem znazorneni

S - mnozina predstavujici kontrolovanou davku

V - Cast mnoziny S (davky), ktera je charakterizovana néjakou vyznacnou
vlastnosti (napr. nesplnuje pozadavky specifikaci)

M - vybér v mnoziné S; na zakladé vlastnosti vybéru M odhadujeme
vlastnosti celé mnoziny S

v v /s

neshodnych vyrobkt v davce nebo pocet neshod na 100 jednotek. 10



Grafické znazornéni predstavy o zachovani
poméru neshodnych vyrobku v davce a ve vybéru

podil neshodnych vyrobkl v davce o rozsahu n vyrobku
rozsah vybéru (pocet fyzicky kontrolovanych vyrobkud z davky)

rozhodné Cislo (maximalni pfipustny po¢et neshodnych vyrobkd v nahodném
vybéru)
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Operativni charakteristika
(OC kfivka)

+

Operativni charakteristika OC je kfivka, udavajici pro dany
prejimaci plan pravdepodobnost, ze bude splneno prejimaci
kriterium, jako funkci urovne jakosti davky, tj. pravdepodobnost
prijeti davky.

Pro kazdy prejimaci plan popisuje krivka OC jeho ucinnost.

V pfipadé prejimky srovnavanim se pro vyjadieni kfivky OC pouziva
hypergeometrického rozdéleni, které se aproximuje binomickym rozdelenim;

pokud podil n /N < 0,1 a pokud navic je podil neshodnych p < 0,1
(M/N=p), je mozno pouzit Poissonova rozdéleni.

(n je rozsah vybéru, N je rozsah davky, M je poCet neshodnych

v davce)
12



Pravdépodobnost prijeti davky

Prubéhy operativni charakteristiky OC

Hypoteticka podoba operativni charakteristiky —
kontrola ma za ukol vyradit davku, ktera vykaze
vice jak 2% neshodnych. Takovouto

/ charakteristiku nelze docilit ani pri kontrole

1,0

kazdého vyrobku, protoze ani stoprocentni
0.9 1 kontrola nezarucuje stoprocentne, ze bude zjisten
0,8 | neshodny vyrobek nebo ze shodny vyrobek
07 nebude povazovan za neshodny.
0,6
0,5 |
0,4 |
0,3 |
0,2 1
0,1 1
O!O T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T 1
0,000 0,010 0,020 0,030 0,040 0,060 0,060 0,070 0,080 0,090 0,100

Uroven jakosti davky nebo procesu vyjadiena podilem neshodnych p
13



Riziko dodavatele a odbératele

Riziko dodavatele PR (Producers Risk) je riziko, ze nebude
pfijata davka dobré jakosti, obsahujici podil PRQ neshodnych
jednotek; PR = «;

Kvalita na urovni rizika dodavatele se znaCi PRQ (Producers Risk
Quality ),

Riziko odbératele CR ( Consumers Risk) je riziko, Ze bude prijata
davka nevyhovuijici jakosti, s podilem CRQ neshodnych; CR =

Jakost na urovni rizika odbératele se znaCi CRQ (Consumers Risk
Quality);

Body rizika dodavatele a odbératele jsou dany dvojicemi
soufadnic (PR, PRQ), resp. (CR, CRQ)

14



Operativni charakteristika definovana bodem rizika
dodavatele PRP a bodem rizika odbératele CRP

Pravdépodobnost pfijeti davky

PR riz,iko dodavatele

PRP - bod rizika dodavatele

0,5 -
0,4 -

0,3 -

CRP - bod rizika

0,2 - - a
CR riziko odbératele odbé&ratele

0,1 < /

O,O 1 \B\ 1 1 1 1 1 IZ 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 \‘?
0,000 0,010 0,020 0,030 0,040 0,050 0,060 0,470 0,080 0,090 0,100
PRQ - jakost na urovni CRQ - jakost na urovni

rizika dodavatele rizika odbératele 15




Zaruky jakosti davek pro
dodavatele a odbératele

+

Pripustna mez kvality AQL (Acceptable Quality Limit) je mezni uroven
vyhovujiciho praméru procesu pfi kontrole spojité série davek. Vyrobce ma
produkovat davky o prumérné kvalité lepSi nez AQL.

Orientaéné odpovida AQL kvalité na urovni rizika dodavatele PRQ.

(viz ISO 2859-1)

Mezni jakost LQ (Limiting Quality) je mezni kvalita izolované davky
spojena s nizkou pravdépodobnosti (< 10 %) prijeti.

Odpovida jakosti na urovni rizika odbératele CRQ.

(viz ISO 2859-1 a ISO 2859-2)

Operativni charakteristika dana temito body zarucCuje vyrobci 95%-ni
pravdépodobnost prevzeti vyhovujici davky a dodavateli 90%-ni
pravdepodobnost zamitnuti neprijatelné davky.

16



Operativni charakteristika definovana pripustnou mezi

kvality AQL a mezni jakosti LQ

Pravdépodobnost prijeti davky

PR riziko dodavatele

1,0

PRP - bod rizika dodavatele

0,9 -
0,8 -
0,7 n=200; Ac=3
0,6 - AQL = 0,55 % ; PR =0,0425
0.5 1 LQ = 3,307 % ; CR=0,10
0,4 -
0,3 -
0,2 - : . .

CR riziko odbératele CRP vb od rizika
0,1 _ odberatele

Z
0,0 — e R R ——
0,000 0,010 0,020 0,030 0,040 0,050 0,060
AQL - pfipustna LRQ - mezni
mez jakosti jakost 17




Porovnani operativni charakteristiky vybranych pfrejimacich planu
(z CSN I1SO 2859-1) v zavislosti na kontrolni Urovni

Davky rozsahu 3201 az 10000 jednotek; AQL = 1%.

1,0 -

0o TN Kontrolni droven |, n =80 ; Ac = 2

0a Kontrolni uroven ll, n=200:; Ac=5

Kontrolni uroven lll, n=315; Ac=7

0,7 |
0,6 |
0,5 |
0,4 |
0,3 |
0,2 |

0,1 |

0,0 ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ ‘
0,00 0,01 0,02 0,03 0,04 0,05 0,06 0,07 0,08




Statisticka prejimka

+

Postup, pri kterém se rozhoduje o prijeti nebo zamitnuti davky na zakladé
zjistenych vlastnosti nahodného vybeéru, se nazyva statisticka prejimka.

Je alternativou (nékdy jedinou) ke 100%-ni kontrole — to plati zejména tam, kde
zkouska jednotek ve vybéru je destruktivni.

DalSim ddvodem pouziti statistické prejimky muze byt zejména:

cena zkousky a zkouseni

dlouha doba zkousky

technologicka omezeni

spolehlivost dodavatele (neni nutno zkouset na vstupu vSechny vyrobky)
pozadavek regulativniho predpisu nebo normy

nizka aroven rizik a naklada spojenych s vyskytem neshodného vyrobku

YV V VYV V V V
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Statisticka prejimka - historie

+

Metodika statistické prejimky byla pdvodné navrzena béhem druhé svétové valky
Haroldem Dodgem za uc€elem hodnoceni jakosti stieliva pro US Army. V té dobé
obvykla forma stoprocentni vystupni kontroly jakosti byla z pochopitelnych divodu
nepouzitelna. Pouzitelné nebylo ani nedestruktivni zkouseni vybraného parametru
(doba zkouseni byla delSi nez vyrobni interval technologickeé linky).

- Army Ordnance Tables and Procedures
- Army Service Force Tables

- MIL-STD-105A (1950), novelizovan nékolikrat (MIL-STD-105E v r. 1989)
- MIL-STD-105E byl zruSen 1995 s doporucenim pouzivat normy ANSI.

- ANSI Z1.4 a ISO 2859 vychazeji ze shodného matematického zakladu a
rozhodovani podle téchto norem vede ke stejnému zavéru jako postup podle
MIL-STD-105E

- Nékteré dodavatelsko odbératelské smlouvy stale pouzivaji MIL standard

20



Vlastnosti statisticke prejimky:

* umistuje odpovédnost za jakost tam, kam patfi — vyrobci;

* umoziuje objektivné rozhodnout, zda prejimana davka vyhovuje €i nevyhovuje
dohodnutym pozadavkdm na jakost a Cini tak pfi aplikaci nejhospodarnéjsiho
rozsahu vybéru;

» poskytuje objektivni rozhodnuti, zda priimérna jakost davek tvoficich sérii od téhoz
dodavatele neprekracuje dohodnutou mezni primérnou uroven davek;

* ma pfedem znamou ucinnost (ve formeé tzv. operativni charakteristiky) a tim
poskytuje jak dodavateli, tak odbérateli pfedem dohodnuté zaruky, pfipadné
auditorovi predem znama nebo pozadovana rizika

* je jedinym aplikovatelnym nastrojem pfi financné nebo ¢asové narocnych
zkouskach a/nebo pri destruktivnich zkouskach;

* pusobi na dodavatele, aby se snazil udrzovat kvalitu pod dohodnutou mezi;
« chrani odbératele, proti realné hrozbé zhorseni kvality davek dodavanych v seérii;

« vysledkem statisticke prejimky je pfrijeti, nebo neprijeti kontrolované davky, jejim
vysledkem neni odhad procenta neshodnych jednotek v davce.

21



Rozdeleni statistickych prejimek

d)

podle charakteru vystupu kontrolovaného znaku jakosti

» prejimka srovnavanim (acceptance sampling by attributes) — znaky v binarni formé
+ pfejimka méfenim (acceptance sampling by variables) — znaky jako spojité veli€iny

podle (prubéhu) trvani kontrolnich mechanismu
» pfejimka izolované davky
* prejimka spojité série davek
* obcasna prejimka (spojita série davek, jen nékteré se kontroluiji)

podle postupu pfi zamitnuti davky
» opravna prejimka (nasleduje 100%-ni kontrola a nahrada neshodnych jednotek shodnymi)
» bezopravna pfejimka (davka se vraci dodavateli)

podle po¢tu nahodnych vybéru
* prejimka jednim vybérem
+ pfejimka dvojim vybérem
* pFejimka nékolikerym vybérem
* pFejimka postupnym vybérem

22



Statisticka pfejimka srovnavanim
(Acceptance sampling inspection by attributes)

‘ U této kategorie prejimky se kontroluji znaky, které Ize chapat jako
diskrétni nahodné veliciny vyjadrené zpravidla v binarni forme
(pozadavek splinéen/ ).

Hodnocena muze byt:

a) jedina charakteristika vyrobku

) vétsi pocCet charakteristik, kazda samostatné

) Vvetsi poCet charakteristik, vS8echny musi byt spinény

) znaky lze seskupovat do tfid podle miry rizika spojeného s nesplnénim pozadavku

o O T

V pfipadé stanovenych vyrobkd, u kterych jsou smérnicemi specifikovany zakladni
pozadavky, smi byt akceptovany jen vyrobky splnujici vSechny pozadavky — tedy
moznost c).

Jakost davky se vyjadruje jako procento neshodnych jednotek nebo pocet neshod
na 100 jednotek (jedna jednotka muze mit i nékolik neshodnych charakteristik).

U stanovenych vyrobku se uplatni procento neshodnych vyrobku (z hlediska
legislativy je jedno, zda vyrobek ma jednu vadu nebo nékolik vad zaroven). 23



Statisticka prejimka mérenim
(Acceptance sampling inspection by variables)

‘ Lze uplatnit u znaku, které jsou méritelné (spojité nahodné veli€iny).
Hodnoti se vybérovy primér a smérodatna odchylka a vypoctou se Ciselné
ukazatele jakosti, které se porovnavaji s limitnimi hodnotami

Je pouzitelna jen pro znaky jakosti majici normalni (Gaussovo) rozdéleni, proto je
nutno pred zahajenim prejimku mérenim provést test dobré shody.

Frekvenéni fce

Karl Friedrich
Gauss

1777-1855

' Pri pfejimce mérenim muze dojit k zamitnuti davky i za situace, ze v
nahodném vybéru neni zjiStén ani jeden neshodny vyrobek !!!

MUze to zpUsobit nereprezentativnost nahodného vybéru nebo pravé odchylka od
Gaussova rozdéleni. ”



Srovnani statistickeé prejimky
srovnavanim a merenim

R ‘ Prejimka srovnavanim je jednodussi a snadnéji realizovatelna.

Vyhodou pfejimky srovnavanim je vétsi robustnost (neni tfeba kontrolovat urcity tvar
rozdéleni).

U prejimky srovnavanim lze pouzit jednodussi zkusebni metody (napr. porovnavani
prameéru kalibrem je rychlejSi, nez méreni priméru posuvnym meéfidlem) s nizSimi
naroky na zkuSebni personal.

Prejimka mérfenim poskytuje hlubSi informaci o tom, jak je vlastné vyrobni proces
zvladnuty, a nabizi i urCitou informaci o tom, zda jakost je nepfiznivé ovlivnéna
prumérem vystupu z procesu, variabilitou procesu, pfipadné obéma uvedenymi faktory.

Pfrejimka méfenim je vhodna forma kontroly v pfipadé destruktivnich, Casové a
finanéné nakladnych zkousek a pfi zkouseni hromadnych materiald.

Pfejimka méfenim vyzZaduje podstatné nizsi rozsahy vybért (v tomto sméru vynika
zejména postup, ktery pfri statisticky zvladnutém procesu pracuje se znamou

smérodatnou odchylkou znaku jakosti) pfi zachovani daného stupné ochrany proti
nespravnym rozhodnutim.

25



Prejimka jednim vyberem

Nejednodussi cesta, avSak za cenu velkych rozsaha vybéru.

‘ Parametry prejimaciho planu: rozsah vybéru n, Cisla Ac a Re; Re = Ac + 1

Vybér n jednotek
z davky N

Zjisténi pocCtu
neshodnych x

Prijeti celé dodavky rozsahu
N

Zamitnuti celé dodavky
rozsalm N

26




Prejimka dvojim vybérem

Podle vysledkl vybéru prvého stupné (mensi rozsah) se rozhoduje o prijeti,
‘ zamitnuti nebo o postoupeni davky do druhého stupné.

Prejimaci plan:

Vybéry n1, n2

jednotek z davky N
%4 : %= Rey

Davka se pfijima Davka se zamits

Pocty neshodnych
x1, x2

Prejimaci Cisla
Ac1, Ac2

Zamitaci Cisla
Re1, Re2

i L

Davka se pfijima =~ s = Davka se

27



Dalsi typy prejimky

» Prejimka nékolikerym vybérem je analogii pfejimky dvojim vybérem.

» Prejimka postupnym vybérem realizuje hodnoceni po kontrole kazdé
jednotky:

» Prejimka vyuZivajici alokace priorit APP

AS



Normalni, zprisnena a zmirnena
kontrola, obCasna prejimka

+>

Smeéruji k omezeni rozsahu zkouseni a Uspore nakladu
Uplatni se pouze v pripadé dlouhé nepretrzité série davek

» Zpravidla proces zaCind normalni kontrolou, po urcitych zkuSenostech
s jakosti davek Ize prejit na:

» zpfisnénou kontrolu
> zmirnénou kontrolu

> pripadné na obCasnou prejimku

» Prechodova pravidla jsou dana pfisluSnymi normami

29



Vliv typu prejimky na rozsah vyberu

Pramérny rozsah vybéru klesa pfiblizné v nasleduijici
posloupnosti

4~,

100%-ni kontrola

l

prejimka jednoduchym vybérem
l

prejimka dvojim vybérem

l

pfejimka nékolikerym vybeérem
l

prejimka postupnym vybérem

l

prejimka na bazi APP (pfi vysoké urovni davéry v systém jakosti dodavatele)

!

prevzeti vyrobni davky bez fyzické kontroly jednotek.

30



ITC

Prehled norem resicich postup
statisticke prejimky srovhavanim

+
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Normy rady ISO 2859

» Maji puvod (a identické parametry) v americkych
normach z 2. svétove valky — MIL standard 105A

» Prevzaty do ANSI Z1.4

CSN ISO 2859-0

010261

Statisticke prejimky srovnavanim - Cast 0:
Uvod do systemu prejimek srovnavanim
podle ISO 2859

1997-03-01

Zrusena
vydanim
casti 10

CSN ISO 2859-1

010261

Statistické prejimky srovnavanim - Cast
1: Pfejimaci plany AQL pro kontrolu
kazdé davky v sérii

2000-12-01

CSN ISO 2859-2

010261

Statistické prejimky srovnavanim. Cast 2:

Prejimaci plany LQ pro kontrolu
izolovanych davek

1992-09-01

CSN ISO 2859-3

010261

Statistické piejimky srovnavanim - Cast
3: Obcasna prejimka

2006-08-01

CSN ISO 2859-4

010261

Statistické prejimky srovnavanim - Cast
4: Postupy pro posouzeni deklarovanych
urovni jakosti

2003-07-01

w

CSN ISO 2859-5

010261

Statistické prejimky srovnavanim - Cast
5: Systém prejimacich plani AQL
postupnym vybérem pro kontrolu kazdé
davky v sérii

2006-12-01

CSN ISO
2859-10

010261

Statistické prejimky srovnavanim - Cast
10: Uvod do norem ISO rady 2859-10

2007-09-01

Nahrazuje
cast 0
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Dalsi mezinarodni normy

_N,

Koordinované prejimaci plany jednim
vybérem pro prejimku srovnavanim

CSN ISO 14560 |010280 Statistické pfejimky srovnavanim - 2005-03-01
Urovné stanovené jakosti v neshodnych
jednotkach na milion
CSN ISO 010281 | Statistické prejimky zalozené na principu | 2006-08-01
13448-1 rozvrzeni priorit (APP) - Cast 1: Smérnice
pro pristup APP
CSN ISO 0102381 | Statisticke prejimky zaloZzené na principu | 2005-09-01
13448-2 rozvrzeni priorit (APP) - Cast 2:
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Modelovy priklad postupu pri prejimce
izolovane davky autorizovanou osobou

Dva modelové priklady byly vybrany z oblasti vyroby diagnostickych
zdravotnickych prostfedku in-vitro (IVD).

Smérnice 98/79/ES (IVD) stanovuje v ramci posouzeni shody ES ovérovanim podle pfilohy VI
(modul F) aplikaci metod statistické prejimky srovhavanim nebo méfenim jako jednu ze dvou
variant (druhou moznosti je zkouSka kazdého vyrobku notifikovanou osobou).

Ciselné hodnoty definujici operativni charakteristiku ani jiné statistické parametry metod nejsou ve
smérnici explicitné vyjadreny, jejich stanoveni je v tomto pfipadé véci notifikované osoby.

Modul F maze vyrobce zvolit pro IVD ze seznamu B a pro IVD pro sebetestovani.

Modelove priklady:

— zakazkova série 600 ks glukometrd pro sebetestovani, vyrobena na zakazku pro jednoho
odbératele

— emise 60 000 ks nahradnich elektrod (docasné chybéjicich na trhu) pro tyto glukometry

Systém prejimacich pland je dan normou CSN ISO 2859-2, postup A
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Stanoveni mezni urovneé jakosti LQ

_N,

Mezni aroven jakosti LQ je definovana jako nizkou pravdépodobnosti (10 %)
prijeti limitovana Uroven jakosti pro izolovanou davku

> Hodnota neni uvedena ve smérnici
> Hodnota muze byt uvedena v harmonizované normé (neni ¢aste)

> Hodnotu LQ stanovi po zjiSténi vSech okolnosti Notifikovana osoba NB na
zakladé
rizika spojeného s vyskytem neshodného vyrobku
znalosti moznosti technologie
konzultace s vyrobcem a jeho odbérateli
dalSich informaci

V modelovém pfipadé predpokladejme hodnotu LQ = 5,0 %

V modelovych pfipadech predpokladejme rozsah davky 600 ks
a 60 000 ks 35



Volba prejimaciho planu
(viz tabulka A normy CSN [SO 2859-2)

Tabulka A — Piejimaci pliny LQ jednim vybérem (Postup A) Z déka 600 kS se
zkousi 80 ks (13,3 %)
Rozsah davky

Z davky 60 0000 ks se
zkousi 500 ks (0,83 %)

| | Z vybéru 80 ks Ize
i iRIR IRl A1 akceptovat 1 kus
- neshodny (1,25 %)

_ Z vybéru 500 ks Ize
501 az 1200 | : [0 | 25 (125 5 32 32 akceptovat 18 kusu
D L. ; ML 5 [ ' : neshodnych (3,6 %)

201 az 3 200
1 laz 3 A

3201 az 10 000

Ac
0001 a3 35 000 n | 0 500
10 001 az 35 000 A 1|
35001 az 150 noo‘ 2 200500
Ac
800 800 800
18 ano
800
rocentni kontroly s pfejim ne | 36

neZ jednu neshodnou jednotku v dédvce. PouZije se prvniho pouZitel-

ného prejimaciho plinu s vy$éi hodnotou LQ.




Modelovy priklad postupu pri prejimce
nepretrzité serie davek

+

Postup pri prejimce nepretrzité serie
davek lekarskych rukavic

(dle dohody zucastnénych stran bude provadét prejimku certifikacni
organ pro vyrobky)

Systém prejimacich pland je dan normou CSN ISO 2859-1
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Parametry modelového prikladu,
stanovené harmonizovanou normou

>

>

Predmeétova norma:

Prejimka:

Kontrolovany znak:
Zahajeni prejimky:
Zmirnéna kontrola:
Obcasna prejimka:

Kontrolni Uroven:

PFip. Uroven jakosti:

DalSi pozadavek:

Rozsah davek:

CSN EN 455-1 (harmonizovana k 93/42/EHS)
srovnavanim, jednim vybérem

nepropustnost rukavic

normalni kontrolou

povolena

nepovolena (vysoka hodnota AQL)

Obecnéa kontrolni aroven |

AQL = 1,5 %

5%-ni pravdépodobnost pfijeti davky
s procentem neshodnych mezi 3 % - 7 %

50 000 ks, davka predlozena 1x tydné
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Stanoveni rozsahu vybéru (kodoveho pismene)
z tabulky €. 1 v norme 1SO 2859-1

pro rozsah davky 50 000 ks, kontrolni uroven |
prejimka jednim vyberem

Tabulka 1 — Kédova pismena rozsahu vybéru (viz 10.1 a 10.2)

Rozsah davky Specialni kontroini Grovné . Obecné kontrolni Girovné

w
o
w
1]

n
P
(£ ]
w
N

2 8

9 16
16 25
26 50
51 90
91 =& 150
151 280
281 Z 500

A
A
B

m, 8. . 6

G M

501 1200

= L TN oM O OMmBD O 8 %

i

1201 3200
3201 10 000
10001 ¢ 35 000

G @ T mmo O O @ > >

m o O O O 0 0 o oo 2> > >
38

35 001 150 000

O

& ® m nmnm Moo o O oo > >

m

150 001 7 500 000
500 001

OO0 OO0 000 D DmD ®m T P > P o>

m
L

1-6582 OSI NSO




Volba prejimaciho planu pro normalni kontrolu
z tabulky €. 2-A v normeé I1SO 2859-1

pro kédoveé pismeno L a pripustnou jakost AQL 1,5 %
prejimka jednim vybérem

Tabulka 2-A - Piejimaci plany jednim vyb#rem pro normalni kontrolu (zakladni tabulka)

e - 1'-‘Fi;:l.JsI.r\_A__r;e..r.--ja-k;:l;;\:}L v pr;_:n]u_nL.-shodn-yTI'm;Jm_lpl-. a ue_s-r;.;zla';;h-rm 1|1UJpzluule-k[:rm.ﬁlnikunirl:a:_ T — | g;
Kdové i = — = — - - — - ~ &
f’il'l':‘:':‘uﬂ R\’:::Iiuh 0,010| 0,015 0.025| D.040) 0,065 010 | 0,15 | 0,25 | 040 | 0,65 1o 1.5 2,5 4.0 6.5 10 ] 15 25 40 65 100 150 250 400 650 | 1000 %
bl I e — I — 7 —
AcRa|AcRe|Ac Re| Ac Re| Ac Re | Ac Re | Ac Re| Ac Re| Ac Ra| Ae Re | Ac Re| Ac At | Ac Ro| Ac Re| Ac Ae | Ac Ne| Ac Ale| Ac Ne| Ac Ao | Ac Ao | Ac Re| Ac Pe| Ac Ao | Ac Me| Ac Me| Ac Mo

A 2 1 f 1 [ | | | nl _<_} 01 _[ <y 12 ;J u_q ;_5 r__s. 10 11[14 1521 22|30 21

B 3 o1 /H\ 212 23)3 4|5 6|7 8|10 11)14 15|21 22/30 3144 45

c 5 o1 | 4 Grlr2]2a|laa]sse 7 8|10 11f14 15|21 2230 31|as as| 4P
_{’ _B- ] i FETICT i 4\ br o /L:}_ \_\}; _l_Z _2_3 34 5 6 TEI_ T{T i-| :|:|_|5 ;_‘I 22|30 31]44 45 .

E 13 01 /11\{}1? 23|34 552131un141!-2l2230314445A

F 20 ‘:\Lﬂl /\J\ ‘L‘/ 12]23|34|586 7 8|10 11)14 15)2 a a4

G az i i TN 7 : _\L_ o _5 {“] 1 :‘- 2 3|34 56 B8 110 11|14 15}21 22 i 1T i

H 50 v |0 > |1 2]lzala4|s 6|7 6|wufiais|ar 22 40

J 80 v |loe > F @ ?J"ja s 6|7 8[| sz 22| 4p

K ﬁ‘ RIERIERI _VH_LJAI__G_TV': 12)za 8 |on_|-|_l-5:;|-?_?.“/-\-_.- TN U

L f( 200 (o1 Pl Br2|2a|a4 1|14 15|21 22| 4P

MW vnl{;\{‘/qr 23|aalss 15/ 21 22

N 6500 . _v_ :_ _5 _{_}'_ i -2_3 J 4|56 I_E 10 1114 15(21 22 Rl T 1 it

P 800 L B /I_‘.r\ {} 1212334 5 6|7 8|10 11)14 15(21 22

s} 1250 |0 1 | 41 <rlr2|l2alaals 6|7 81011141521 22
“'I;.rv 2000 {l\ _I_I_-_i_;j_:)_ 3 4|6 6|7 8|10 11|14 95(21 22 4_{‘ 0T U h-__- i i _____ "_“ u d__ __h__-

] Poutije se prvni pfejimaci plan pod ipkou Je-li rozsah vybéru roven rozsahu davky nebo ho pfevysuje, provede se 100 % konlrola
fi Poutije se prvnl piejimaci plan nad $ipkou

Ac = Plejimacl &islo

Re = Zamilaci &islo




Volba prejimacich planl pro zpfisnénou a
zmirnénou kontrolu
z tabulek ¢. 2-B a 2-C v normé ISO 2859-1

4~,

Prejimaci plan pro kontrolu Ize zjistit analogicky
z tabulky 2-B:

Rozsah vyberu n:

Prejimaci Cislo Ac: 5 neshodnych jednotek
Zamitaci Cislo Re: 6 neshodnych jednotek

Prejimaci plan pro zmirnénou kontrolu lze zjistit analogicky

z tabulky 2-C:
- Rozsah vybeéru n: 80 jednotek
» Prejimaci Cislo Ac: 5 neshodnych jednotek

» Zamitaci Cislo Re: 6 neshodnych jednotek A1



Detailni popis tabulky 2-A (vyznam Sipek)
pro kddoveé pismeno L
a pripustnou jakost

' 4

4~! rez tabulky 2-A

Samp

Size




Alternativa k nulovemu prejimacimu Cislu

pro kddoveé pismeno L
a pripustnou jakost

‘Plﬁez tabulky 2-A, postup dle ¢l. 10.3 normy

Samp

Size

n =500
(4x vetsi)

Ac =1
Re =2




UrCeni operativni charakteristiky

a kontrola splnéni pozadavku

(puvodni modelovy pfiklad, pozadavek

3 az 7 % neshodnych s pravdépodobnosti CR 5 %)

>
-
>
T
©
=
2
i
a
-
[72]
o
c
el
<)
°
o
o
Q0
©
>
m
A
a

44

Podil neshodnych jednotek v ddvce



UrCeni operativni charakteristiky
a kontrola splnéni pozadavku
(puvodni modelovy pfiklad, pozadavek

neshodnych s pravdépodobnosti CR 5 %)

Tabulka 10-L — Tabulky pro kédové pismeno rozsahu vybéru L (jednotlivé plany)
Otekavané procenlo

plijatych dévek (P,)

8,0
Jakos! pledioteniého vyrobku (p, v proceniu neshoc
POZNAMEKA Hodnoly pfipojené u kfivek jsou plipusiné meze Jakos

Graf L Operativni charakleristiky pro pfejimaci plany jednim vjb&rem
(OC kiivky pro plejimacl plany dvojim a nékolikerym vyb&rem jsou praklicky shodné)

AQL = 1,5 %
p=6,5%

noly AQL£10, v neshodéch na 100 jednolek pra AQL>10)
®7 pro normdlnl konlrolu

Tabulka 10-L-1 - Tabelované hodnoty operalivnich charakleristik pro pfejimaci plany jednim vyb&rem
_ 0 o Plipu
AQL =1,5%

la (v p ur_;u_nesh-au. a nesl'_-d ch
Tl s <] 2 _ a5 [ o065 | 025 | o0 [ ows | 10 |
p (viprocentu s ashodny

p (v neshodach na 100 jednolek)
it 2,42 e 3, , g

0,00503
237 0,0256
2,13 0,0527

343 o1 |

p=6,47 % A4 B g

POZNAMKA Pro hodnoly vazané na konlrolu ra:néfannu nan dnniky sa poulilo binomické rmd enl
Pro hodnoly vazané na kontrolu zam#&lenou na potel neshod se poulilo Polssonovo rozdélent




Prechod na zprisnénou kontrolu a zpet

‘ Na zprisnénou kontrolu se z normalni kontroly musi prejit tehdy,
jestlize alespon dveé z péti po sobé jdoucich davek nebyly pri
normalni kontrole prijaty.

- Zpét na normalni kontrolu Ize ze zprisnéné kontroly prejit az pri
vyskytu sekvence péti za sebou prijatych davek za podminek
zprisnené kontroly.

Jestlize nebylo dosazeno sekvence 5 davek prijatych pfri
zprisnéné kontrole, s€ita se (kumulativné) pocet davek neprijatych
za téechto podminek. Dosahne-li kumulativni pocet nepfrijatych
davek 5, aniz by doslo k nepretrzité sekvenci 5 davek prijatych za
podminek zpfisnéné kontroly, notifikovana osoba kontrolu

prerusi. Vyrobce musi zavést opatreni ke zvySeni jakosti.
46



Prechod na zmirnénou kontrolu a zpét

- Na zmirnénou kontrolu se z normalni kontroly prechazi tehdy,
jestlize kumulativni pocet bodt pro prechod podle bodovacich
pravidel dosahne hodnoty 30.

Zpét na normalni kontrolu se proces ze zmirnéné kontroly vraci po
neprijeti jediné davky.

‘ Primy prechod na zmirnénou kontrolu ze zprisnéné kontroly neni
mozny.
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Prechod na obcasnou prejimku

+

a) Je nutno provést audit systému managementu jakosti u vyrobce,

b)

zamereny zejmena na splneni tzv. podminek kvalifikace dodavatele
specifikovanych v ¢lanku 5.1 normy CSN ISO 2859-3.

B&hem tzv. obdobi kvalifikace (téZ ,Stav 1“ dle terminologie CSN ISO
2859-3) musi vyrobce zabezpedit, aby byly splnény genericke
pozadavky pro kvalifikaci produktu, zahrnujici mj. i Sestimésicni lhatu,
béhem niz nesmi jakost vyrobku poklesnout pod uroven AQL.
Kritériem pro zahajeni obCasné prejimky je soucasne splnéni
zvlastnich pozadavku, t.|.

« alespon 10 souvisle predchazejicich davek bylo pfijato,

« pocet bodu pro kvalifikaci dosahl alespori hodnoty 50 béhem 20 poslednich

prejimek. »



Prechod na obcasnou prejimku

_N,

Systémy kvalifikace dodavatele, kvalifikace produktu, bodovaci
systemy a prechodova pravidla jsou pomeérne slozita, zajemci
se mohou s nimi seznamit v normé& CSN ISO 2859-3.

Vyhodou je pfi stabilni jakosti moznost fyzicky kontrolovat jednu
ze 2 az jednu z 5 davek, ostatni davky se povazuji za prijate.

Pri obCasnée prejimce nelze soucCasnée aplikovat zmirnenou
kontrolu
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Misto zaveru:
Statisticka prejimka v NV 453/2004 Sb.

(chybna transpozice Smérnice IVD do Ceského prava)

0 ‘ Priloha VI ke Smérnici 98/79/ES — anglicky original v OJEC

yotatistical control of products will be based on attributes and/or variables, entailing sampling
schemes with operational characteristics which ensure a high level of safety and performance
according to the state of the art.”

m Priloha VI ke Smeérnici 98/79/ES — Ceska verze v OJEC

,otatisticka kontrola vyrobkud zaloZzena na sledovani jednotlivych atributl a/nebo proménnych,
predpoklada systém prejimky s operativnimi charakteristikami, které zajistuji vysokou uroven
bezpec€nosti a funkéni zpusobilosti v souladu se sou€asnym stavem védy a techniky.*

m Priloha 6 k NV 453/2004 Sb. —

yotatisticka kontrola in vitro diagnostik vychazi z vlastnosti, popfipadé variant odbérovych
schémat s provoznimi vlastnostmi, které zajistuji vysokou uroven bezpecnosti a funkéni
zpusobilosti podle sou€asného stavu védy a techniky.*

m Priloha 6 k NV 453/2004 Sb. — navrh korektniho znéni (ITC preklad)

,otatisticka kontrola jakosti vyrobku je zaloZzena na prejimce srovnavanim a/nebo mérenim s
pouzitim schémat prejimky s operativnimi charakteristikami, které zaruCuji vysokou uroven
bezpecnosti a funkéni zplUsobilosti v souladu se sou€asnym stavem védy a techniky.”



Misto zaveru:
Statisticka prejimka v NV 453/2004 Sb.

(chybna transpozice Smérnice IVD do Ceského prava)
‘ Z textu predchoziho snimku je zrejmé, ze obecne
povedomi o statisticke prejimce, jejich principech a

moznych zpusobech aplikace je velmi nizke.

Dokonce ani tymy zavadejici principy statisticke prejimky
do evropske a zejmena pak ceske legislativy neprokazaly
znalost standardizované terminologie v daném oboru.

| to je jednim z duvodu, proc ITC v soucasne dobe resi
metodiku statistickych prejimek na objednavku UNMZ.
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Dekuyi Vam za pozornost



