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Wszystkim przyrzadom pomiarowym zgtaszanym do oceny zgodnosci w trybie okreslonym w modutach B i G powinna
towarzyszy¢ odpowiednia analiza i ocena ryzyka utraty badz odstepstwa od wymaganych lub zaktadanych przez
producenta wtasnosci metrologicznych przyrzadu, tj. wszelkich wtasnosci istotnych dla spetnienia przez ten
przyrzad wymagan zasadniczych wtasciwej dyrektywy.

Analiza ryzyka powinna obejmowac co najmnie;j:

= liste zdarzen i sytuacji, ktére moga byc¢ lub staé sie przyczyna utraty wtasnosci istotnych metrologicznych
przyrzadu w catym cyklu jego zycia,

= opis mozliwych, negatywnych konsekwencji tych zdarzen lub sytuacji,

= oszacowanie prawdopodobienstwa wystgpienia tych zdarzen przy zatozeniu instalacji i uzytkowania
przyrzadu zgodnie z jego przeznaczeniem i wytycznymi producenta,

®  oszacowanie szkodliwosci zidentyfikowanych konsekwencji zdarzen, ktére wystgpity, dla wtasnosci
metrologicznych przyrzadu,

®= ocene ryzyka utraty lub wystgpienia odstepstw od wymaganych Ilub zaktadanych wtasnosci
metrologicznych przyrzadu i wskazanie ryzyk istotnych,

= okreslenie decyzji majgcych na celu eliminacje lub zmniejszenie zidentyfikowanych ryzyk istotnych.

Zaistotne wtasnosci metrologiczne nalezy uznac te wtasnosci, ktore s3 decydujace dla spetnienia deklarowanych
przez jego producenta:

= doktadnosci i precyzji przyrzadu oraz

= powtarzalnosci i odtwarzalnosci dokonywanych przy jego uzyciu pomiaréw.

Sformutowanie ,w catym cyklu Zzycia” nalezy rozumieé¢ jako stabilnos¢ deklarowanych wtasnosci w
przewidywanym przez producenta czasie uzytkowania przyrzadu.

Zdarzenia i sytuacje mogace stanowic przyczyne utraty wtasnosci metrologicznych

S3 to wszelkiego rodzaju zdarzenia incydentalne lub sytuacje trwajgce przez dtuzszy czas, ktére moga
spowodowac negatywne skutki dla utrzymania przez przyrzad jego istotnych wtasnosci metrologicznych. Moga
one by¢ zwigzane z:

= niewtasciwym przemieszczaniem, transportem lub przechowywaniem przyrzadu zanim zostanie on

zainstalowany w miejscu jego docelowego funkcjonowania,

= niewtasciwym montazem lub instalacjg przyrzadu,

" niewtasciwymi warunkami otoczenia jego pracy,

® niewtasciwymi parametrami mediéw, do pomiaru ktérych zostat on przeznaczony,

= niewtasciwym uzytkowaniem lub wzorcowaniem przyrzadu itd.

Negatywne konsekwencje wystapienia zdarzen badz sytuacji szkodliwych dla przyrzadu

Sa to wszelkiego rodzaju skutki, jakie moga wystgpi¢ w zwigzku z zaistnieniem zdarzen lub dtuzszym
wystepowaniem sytuacji, ktére negatywnie wptywaja na wtasnosci metrologiczne przyrzadu. Moga to by¢:
= pogorszenie sie (lub narastajgce pogarszanie sie) doktadnosci i precyzji wykonywanych pomiaréw, az do
btedow wykraczajacych poza dopuszczalny btad graniczny,



= pojawienie sie btedow systematycznych (ang. bias) pomiarow,
= ytrata powtarzalnosci i mozliwosci odtwarzalnosci pomiaréow dokonywanych na przestrzeni czasu,
= ytrata mozliwosci wykonywania pomiaréw wskutek uszkodzen przyrzadu itd.

Prawdopodobieristwo wystapienia zdarzen

Prawdopodobienistwo zdarzenia to ocena szansy tego, ze zdarzenie, ktére moze spowodowaé negatywne skutki
dla utrzymania badZ stabilnosci wtasnosci metrologicznych przyrzadu, wystapi. Moze ono by¢ wyrazone
liczbowo jako utamek z zakresu od O do 1 (lub procent z zakresu 0% do 100%) lub skwantyfikowane wg
okreslonych przez producenta kryteriéw, np.:

= 1 - nikte lub bardzo mate, ponizej 5%,

® 2 - $rednie lub znaczace, od 5 do 30%,

= 3 - istotne lub duze, powyzej 30%.

W codziennej praktyce projektowania wyrobu doktadne obliczenie prawdopodobienistwa, o ktérym tu mowa,
jest na ogdt bardzo trudne badz wrecz niemozliwe, dlatego tez dla celow oceny zgodnosci dopuszcza sie tylko
jego oszacowanie. Oszacowania tego mozna dokonac na podstawie szczegotowej analizy projektu, uszkodzen i
skarg uzytkownikéw podobnych przyrzadéw danego producenta, czy innych dostepnych mu danych.

Szkodliwos$¢ konsekwencji wystagpienia zdarzenia

Opisane w na etapie Il. konsekwencje wystapienia zdarzenia nalezy wyrazi¢ w formie liczbowej analogicznie do
tego, jak wyrazono prawdopodobienstwo wystapienia zdarzenia, ktére je spowodowato. Jednym z mozliwych
(przyktadowym) sposobéw moze byc¢ ich skwantyfikowanie w nastepujacej formie:
®= 1 - brak lub nieznaczne, bez wptywu na istotne wtasnosci metrologiczne przyrzadu,,
= 2 - zauwazalne lub istotne, mozliwe niewielkie lub czasowe (ograniczone w czasie) odchylenia istotnych
wtasnosci metrologicznych przyrzadu od wartosci wymaganych lub zaktadanych (deklarowanych)
przez producenta,
= 3 - krytyczne lub powazne, potencjalna utrata dalszej mozliwosci uzytkowania przyrzadu z powodu
utraty jego wymaganych funkcji lub statych, przekraczajgcych dopuszczalne limity odchylen
wartosci istotnych wtasnosci metrologicznych.

Przy szacowaniu szkodliwosci konsekwencji nalezy zawsze bra¢ pod uwage konsekwencje o szkodliwosci
najwiekszej.

Zaleca sie, aby przy kwantyfikacji prawdopodobienstwa jak i szkodliwosci konsekwencji wystgpienia zdarzenia
stosowac wartosci liczbowe, co umozliwi pdzniejsze tatwe obliczenie ryzyka i wskazanie ryzyk istotnych.

Ocena ryzyka odstepstw od wymaganych wtasnosci metrologicznych przyrzadu i wskazanie ryzyk istotnych
Mnozac przez siebie oszacowane wartosci prawdopodobienstwa wystgpienia zdarzenia powodujacego

negatywne skutki dla utrzymania przez przyrzad jego istotnych wtasnosci metrologicznych oraz szkodliwos¢ tych
skutkow dla mozliwosci dalszego uzytkowania przyrzadu otrzymujemy ponizszg tabele:

Prawdopodobienstwo

Konsekwencje

Liczby na przecieciu kolumn ,Prawdopodobienstwo” i wierszy ,Konsekwencje” reprezentuja ryzyka, z jakimi sa
zwigzane zdarzenia zidentyfikowane na etapie |. powyzej. W zaleznosci od przyjetych przez producenta
kryteridw ryzyka te mozna okresli¢ jako:

® nieistotne lub mato istotne (1 lub 2 punkty);

®  znaczace lub istotne (3 i 4 punkty);

® bardzo istotne lub istotne krytycznie (6 i 9 punktow).



VI.

VII.

Decyzje o dalszych dziataniach

W zaleznosci od wynikéw oceny ryzyka oraz przyjetych przez producenta kryteriéw podejmowania dziatan
majacych na celu eliminacje lub zmniejszenie zidentyfikowanych ryzyk, mozliwe s rézne strategie postepowania:
= Zamkniecie ryzyka — gdy wszystkie sity napedzajace (zdarzenia) ryzyko nie s3 juz uwazane za potencjalnie
istotne, konkretne ryzyko mozna zamkna¢. Zamkniecie ryzyka oznacza, ze nie bedzie ono juz zarzadzane.
= Akceptacja ryzyka — jesli zidentyfikowane ryzyko miesci sie w ustalonym przez producenta przyrzadu
polu tolerancji, moze ono by¢ zaakceptowane. Decyzja ta zwalnia z dalszych dziatan.
®* Dochodzenie — moze by¢ podjete, gdy nie w petni znamy lub rozumiemy sity napedzajgce ryzyko, a
chcemy je zredukowad. Jest to strategia przejsciowa wymagajgca planu dziatan i ponownej decyzji po ich
zrealizowaniu.
= Obserwacja ryzyka — polega na szczegdlnej obserwacji wszystkich lub wybranych zdarzen lub sytuacji
napedzajacych ryzyko. Wymaga opracowania plandw awaryjnych ograniczajacych ich konsekwencje, jesli
juz wystapia.
= Redukcja ryzyka — polega na opracowaniu i realizacji planéw dziatann redukujacych (lub eliminujacych)
ryzyko. Dziatnia mogg mie¢ na celu zaréwno zmniejszenie prawdopodobienstwa wystgpienia zdarzen
tworzacych ryzyko jak i ich potencjalnych konsekwencji (albo i jedno, i drugie).
= Przeniesienie decyzji — polega na przekazaniu decyzji dotyczacej postepowania z ryzykiem na nastepny,
wyzszy poziom hierarchii organizacji. Jest stosowane, gdy nie mozna skutecznie zarzadzac ryzykiem w
ramach obecnej jednostki organizacyjnej lub procesu.

Jakkolwiek wigzaca decyzje o dalszym postepowaniu z ryzykiem podejmuje zespét producenta przyrzadu, ktéry
je przeanalizowat i ocenit, zaleca sie, aby przy podejmowaniu tej decyzji wzigt on pod uwage nastepujace
wytyczne:
= Ryzyka o wielkosci 6 i 9 (patrz V.) to ryzyka krytyczne, ktore, jesli to tylko mozliwe, powinny by¢
redukowane.
= Ryzyka o wielkosci 3 i 4 to ryzyka istotne, ktére mozna redukowac, ale w pewnych okolicznos$ciach takze
obserwowac.
= Ryzyka o wielkosci 1 i 2 to ryzyka nieistotne, ktérych na ogét nie optaca sie redukowaé. Mozna je
obserwowad, chociaz najczesciej sg akceptowane lub zamykane.

Podjete decyzje powinny zosta¢ udokumentowane i wtgczone do dokumentacji technicznej przyrzadu.
Arkusz identyfikacji, analizy i oceny ryzyka

Dla utatwienia identyfikacji, analizy i oceny ryzyka zespét GUM opracowat narzedzie programu Excel, ktore
zawiera wszystkie istotne elementy zarzadzania ryzykiem, o ktérych mowa we wstepie do tego dokumentu.

Nalezy podkresli¢, ze narzedzie to nie jest w zadnej mierze obowigzkowe, ani nawet zalecane - producent moze
przedstawic¢ wyniki swoich analiz w tym zakresie w kazdej, dowolnie wybranej przez siebie formie.
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