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Kalibrier- und Priflabor fiir elektrische, mechanische, dimensionelle, thermodynamische,
analytische und Durchfluss-MessgréRen

Calibration and testing laboratory for electrical,

Kalibrierschein / Calibration Certificate

erstellt durch das Kalibrierlaboratorium
issued by the calibration laboratory

. analytical and flow measurement quantities

e

Tl

W
e (( DAKKS

TSN Deutsche

Akkreditierungsstelle
D-K-15070-01-00

T207936
Testo Industrial Services GmbH Kalibrierzeichen oK
GewerbestraBe 3 Calibration mark 15070-01-00
79199 Kirchzarten
2023-03
Gegenstand testo 175 Dieser Kalibrierschein dokumentiert die
Object metrologische Rickfihrbarkeit suf das
Internationale Einheitensystem (S1). Die
DAkkS ist Unterzeichner  der
Hersteller TESTO SE & Co. KGaA TESTO SE & Co. KGaA multilaterslen  Ubersinkommen  der
Manufacturer E ion for. ditati
(EA) und der International Laboratory
Typ 0560 7207 06131212 Accreditation Cooperation (ILAC) zur
Type gegenseitigen Anerkennung der
K 2. Die
. . beziehen sich nur auf den kalibrietten
Fal_)nkalfSenen Nr. 1234567890 - Gegenstsnd. Das Laborstorium  gibt
Senial number keine  Empfehlung  dber  das
Kalibrieri all. Fir die Festl
Equipment Nr. 12345678 23456781 und  Einhaliung  ven Fristen zur
Equipment number Wiederholung der Kalibrierung ist der
Benutzer verantwortlich.
Prifmittel Nr. — — Thiz calibration cerfificate documents
Test equipment no. the metrological fraceability to the
Infernational Sysfem of Unite (S1).The
DAKKS is signatory fo the mulfilateral
Auftraggeber Musterkunde agreementz of the European co-
Cusfomer Musterstrafie 4 operation for Accreditation (EA) and of
DE-12345 Musterstadt the Intemational Laboratary
Accreditation Cooperation (ILAC) for
Auftragsnummer 987654321 / 0520 0204 the mutual recognition of calibration
Order No. centificates. The measurement results
- refer only to the calibration object The
o labarafory doez not make any
Datum der Kalibrierung 24.032023 ion about the calibrati
Date of calibrafion interval. The user is obliged to have the
object recalibrated at  appropriste
intervals.
Konformititsaussage
g pass

Stafement of conformify

Weitere Informationen auf Seite 4
Further information see page 4

Dieser Kalibrierschein darf nur vollstindig und unveriindert weiterverbreitet werden. Ausziige oder Anderungen bedirfen der Genehmigung des
ausstellenden Kalibrieraboratoriums.

This i riific may not be d other than in full except with the permission of the izsuing laboratory.
Datum Leiter des Kalibrierlaboratoriums Freigabe des Kalibrierscheins durch
Date Head of the calibration laborafory Approval of ificate of calibration by
27.03.2023 I

Dr. Chrisbian Sander Tim Spitz

Gewerbestralle 3 Tel  +407881 D0201-8000 . t=stotis.de-

Testo Industrial Services GmbH 79128 Kirchzarten  Fax +32 7681208018010 infoitestots.de
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Kalibrier- und Priflabor fiir elektrische, mechanische, dimensionelle, thermodynamische,
analytische und Durchfluss-MessgréRen

Calibration and testing laboratory for electrical, mech dimensional, thermod . analytical and flow measurement quantities

oy

&7
e (( DAKKS
@
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Kalibrierschein / Calibration Certificate

Deutsche
Akkreditierungsstelle
D-K-15070-01-00

erstellt durch das Kalibrierlaboratorium
issued by the calibration laboratory

T207936
Testo Industrial Services GmbH Kalibrierzeichen

DK
GewerbestraBBe 3 Calibration mark 15070-01-00
79199 Kirchzarten

2023-03

Gegenstand testo 175 Dieser Kalibrierschein dokumentiert die

Object metrologische Rickfihrbarkeit auf das
Internaticnale Einheitensystem (S1). Die

Hersteller TESTOSE & Co.KGaA  TESTO SE & Co. KGaA A iy (pmerzeichner  ger

Manufacturer E ian for. ditati
(EA} und der International Laboratory

Typ 0560 7207 06131212 Accreditation Cooperation (ILAC) zur

Type gegenseitigen Anerkennung der
K. 2. Die

Fabrikat/Serien Nr. 1234567690 — e e e

Serial

e Konformitatsaussage

o | pass

el Statement of conformity

Test ef

«n Weitere Informationen auf Seite 4

Custory . .

Further information see page 4

Auftshgsnummer 987654321/ 0520 0201 The mufusl recogniion of calbraion

Ordeh No. certificafes. The meacurement results
refer only to the calibration object The

DAtum der Kalibrierung 24.03.2023 O e e ke )

te of calibration interval. The user is obliged fo have the
object recalibrated at 3 7
intervals.
Konformitatsaussage

Statement of conformity pass

Weitere Informationen auf Seite 4
Further information ses page 4

Dieser Kalibrierschein darf nur vollstindig und unveriindert weiterverbreitet werden. Ausziige oder Anderungen bedirfen der Genehmigung des
ausstellenden Kalibrieraboratoriums.

This i riific may not be d other than in full except with the permission of the izsuing laboratory.
Datum Leiter des Kalibrierlaboratoriums Freigabe des Kalibrierscheins durch
Date Head of the calibration laborafory Approval of ificate of calibration by
27.03.2023 I
Dr. Chrisbian Sander Tim Spitz
- . Gewerbestralle 3 Tel  +407881 D0201-8000 . d
Testo Industrial Services GmbH Toiiefetmaren  Fax v427081202018010  mgesstede 1




Kalibrier- und Priflabor fiir elektrische, mechanische, dimensionelle, thermodynamische,
analytische und Durchfluss-MessgréRen

Calibration and testing laboratory for electrical, h: di ional, the

. analytical and flow measurement quantities

Kalibrierschein / Calibration Certificate

Kalibrierschein vom calibration certificate dated 27.03.2023

T207936

D-H-
16070-01-00

2023-03

Messergebnisse Measurng resulis

(( DAKKS Kanal Channel —
Deutsche
erstellt durch das Kalibrierlaboratorium Arreditierungsstelle
issued by the calibration laboratory Zulsssige Messunsicherheit B
[ oroane | Bezugswert Messwert KG Abweichung (k=2) E
T207936 / Reference value Measured value UUT Deviation M'&B:"fl?_ua_ngq_ Measurement un- E
Testo Industrial Services GmbH Kalibrierzeichen — S certainty (k=2) 3
GewerbestraBBe 3 Calibration 15070-01-00
79199 Kirchzarten 202303
I °c c © °c °c
Gegenstand testo 175 i
Object 5 pass
Hersteller TESTO SE & Co. KGaA D pass
Manufacturer o g
I Messunsicherheit c =
Typ 0560 7207 . Zulassige S m
Type Bezugswert Messwert KG Abweichung Abweichun (k=2) tE
; ) Reference value Measured value UUT Deviation ) g Measurement un- = =
Fabrikat/Serien Nr. 1234567590 Allowed deviation . X X s - ;
Serial number certainty (k=2) @ 2 Jikation mit dem Er-
’ Q mit einer Wahr-
Equipment Nr. 12345678 it enthaften
Equipment number ainty
Priifmittel Nr. —
Test equipment no.
°C °C °C °C °C
Auftraggeber Musterkunde
Customer Musterstralie 4
Musterstraied -0,050 0,20 0,250 +0,50 0,030 pass
Auftragsnummer 967654321/ 0520 0201 45,097 45,20 0,103 0,60 0,030 pass
Datum der Kalibrierung
Datum der Kal 99,631 99,80 0,169 +0,90 0,030 pass
intervas.
Konformitatsaussage
Statement of conformity pass
Weitere Informationen auf Seite 4
Furiher information cee page 4
Dieser Kalibrierschein darf nur volistindig und unverindert weiterverbreitet werden. Ausziige oder Anderungen bediifen der des
ausstellenden Kalibrieriaboraoriums.
This calibrati riific may not be d other than in full except with the permission of the izsuing laboratory.
Datum Leiter des Kalibrierlaboratoriums Freigabe des Kalibrierscheins durch
Date Head of the calibration laborafory Approval of ificate of calibration by
27.03.2023 L.
Dr. Christian Sander Tim Spitz
. ) Gewerbestralle 3 Tel +4D 7681000018000  www.tesiotis.de )
Testo Industrial Services GmbH 70108 Kirchzarien  Fax +49789120201-8010  infogeestotsde 1 Testo Industrial Services GmbH Conerbestaled  Td +BTO0I00IIN0  wwtestolide




T207936

D-H-
16070-01-00

Kalibrierschein vom calibration certificate dated 27.03.2023 2023-03

Messergebnisse Measurng resulis

T207936

D--
16070-01-00

Kalibrierschein vom calibration certificate dated 27.03.2023 202303

Kanal Channel —
. - =3
Zugissige Messunsichernett | £
Bezugswert Messwert KG Abweichung ; (k=2) ==
i " Abweichung E
Reference value Measured value UUT Deviation } - Measurement un- E E
Allowed deviation - =
certainty (k=2) Mo
i C C i °C
-0,050 0.20 0.350 0,50 0.030 pass
45,007 45,20 0,103 0,60 0.030 pass
28,631 928,80 0,168 0,80 0,030 pass

Messunsicherheit Measurement uncertainty

Angegeben ist die erweiterte Messunsicherheit, die sich aus der Standardmessunsicherheit durch Multiplikation mit dem Er-
weiterungsfaktor k = 2 ergibt. Sie wurde gemal EA-4/02 M: 2022 ermittelt. Der Wert der Messgrolie liegt mit einer Wahr-
scheinlichkeit von etwa 95 % im zugeordneten Werleintervall. Ein Anteil fir die Langzeit-instabilitat ist nicht enthalten.

The expanded uncertainty of measurement comesponding to the measurement results is stated as the standard uncertainty of measurement
muftiplied by the coverage factor k = 2. This was determined in accordance with EA-4/02 M: 2022. Usually the true value is located within the
comesponding interval with a probability of approximately 95%. A ratio for the long-term instability is not included.

Bemerkungen Remarks

3  Tel +42788100001-8000 wanw testotis de

) ) Gewerbesral
Testo Industrial Services GmbH 70100 Kirchzarten  Fax +4D766120001-3010  infoltestots.de o

Konformititsaussage Conformity staternent
Innerhalb der zulassigen Abweichung. *)

Inside the allowed deviation. ')

*} Die Konformitatsaussage erfolgt gemal der Entscheidungsregel ™Vertrauensniveau 95" mit einer Konformitatswahrschein-
lichkeit gréider 95%.

*) The statement of conformity is made according to the decision rule "confidence level 05" with a probability of confarmity greater than 95%.

Zulassige Abweichung gemal: Hersteller.

Allowed dewviation in accordance with manufacturer.

Die Einhaltung der zulassigen Abweichung wird im Kalibrierzertifikat wie folgt angezeigt:

The currEIiance to allowed deviation is represented on the calibration certificate as follows:
1 und M i heit i der zulissi i

Measured value and measurement uncertainty within specification

esswert innerhalb und i heit der issi Abweichung.

Measured value within and measurement uncertainty outside the specification.

esswert aulerhalb und M i it i der 3E5i) i

Measured value outside and measurement uncertainty within the specification.

esswert und Messunsicherheit auterhalb der zuldssigen Abweichung.

Measured value and measurement uncertainty outside specification.

pass

fail

fail

5t

fail

The German original text is valid in case of doubt.

- Ende des Kalibrierscheins -

- End of the calibration cerfificate -

Gewerbestralle 3 Tel +40 7881 00D01-2000 weaw testotis.de

Testo Industrial Services GmbH 70100 Kirchzarten  Fax +48 7661009018010 info@testofs.de




T207936 T207936
D-K- DK-
15070-01-00 15070.01-00
Kalibrierschein vom calibration certificate dated 27.03.2023 2023-03 Kalibrierschein vom calibration certificate dated 27.03.2023 2023-03
Messergebnisse Measuring resulis Konformititsaussage Conformity siatement
Kanal Channel — - .
Innerhalb der zulassigen Abweichung. *)
/ nside the allowed deviation. 7)
Messunsicherhei /E—f/ *} Die Konformitatsaussage erfolgt gemal der Entscheidungsregel ™Vertrauensniveau 85" mit einer Konformit3
. 3E lichkeit gréider 95%.
RE?ZUQCS;\':EJITL rJeﬂ?S:dWEI'T S(EJ_ Ab:teIE?oLf—HG Aﬁ_ﬁﬁ ‘é E 1) The statement of conformity is made accarding to the decision rule "confidence level 05" with a probability of confarmity/Greater than 05%.
Ference value M red valu Kt n un- =
certainty (k=2) m 3 Zuldssige Abweichung gemal Hersteller
Allowed deviation in accordance with manufacturer.
/ Die Einhaltung der zuldssigen Abweichung wird im Kalibrierzerifikat wie folgt angezeigt:
. . N The compliance to allowed devistion is represented on the calibration certificate as follows:
< i b < c I und M icherheit i der zuldssi ichung. I ¢ e |
0050 .20 0.250 050 n.030 pass Measured value and measurement uncertainty within specification pass
Messwert innerhalb und i heit der issi Abweichung. )A I + HI"
/;{m‘( 485,20 0.102 20,80 0,020 pass Measured value within and measurement uncertainty outside the specification. !
Messwert auferhalb und M i it der zylissi j il | ’ 4._|

1 Konformitatsaussage Conformity statement w1+ v

M Innerhalb der zuldssigen Abweichung. ')
Inside the allowed deviation. *)
) Die Konformitatsaussage erfolgt gemaf der Entscheidungsregel "Vertrauensniveau 95" mit einer Konformitatswahrschein-

lichkeit gréRer 95%.
') The statement of conformity is made according to the decision rule "confidence level 95" with a probability of conformity greater than 95%.

lm 53 o=

Zuldssige Abweichung gemaf Hersteller.
Allowed deviation in accordance with manufacturer.

Die Einhaltung der zulassigen Abweichung wird im Kalibrierzertifikat wie folgt angezeigt:
The compliance to allowed deviation is represented on the calibration certificate as follows:

Messwert und Messunsicherheit innerhalb der zuldssigen Abweichung. ass I * o I
Measured value and measurement uncertainty within specification P

Messwert innerhalb und Messunsicherheit aufierhalb der zuldssigen Abweichung. fail I + '_.'I'I
Measured value within and measurement uncertainty outside the specification.

Messwert auRerhalb und Messunsicherheit innerhalb der zulédssigen Abweichung. fail I + |_|_._|
Measured value outside and measurement uncertainty within the specification.

Messwert und Messunsicherheit auerhalb der zuldssigen Abweichung. fai I * I o
Measured value and measurement uncertainty outside specification.

N : Gewerbestrale 3 Tel +40 7881 20001-2000 wanw testotis de N : Gewerbestrale 3 Tel +4D 7881 B0D01-8000 weaw testotis de
Testo Industrial Services GmbH TE100 Kirchzarten  Fax +427661609018010  imfoltesiobsde 0 Testo Industrial Services GmbH TOID Kirchzarten  Fax +487561503019010  inogtestots.de T+




ENTSCHEIDUNGSREGELN ZUR KONFORMITATSBEWERTUNG BEI DER KALIBRIERUNG

Be sure.
Kalibrierung \/

,Ist mein Gerat in Ordnung oder nicht*“?

zulassige Mess-
Abweichung ung abweichung

Entscheidungs- Kon Mess-
regel unsicherheit

22.09.2023 Testo Industrial Services 9



ENTSCHEIDUNGSREGELN ZUR KONFORMITATSBEWERTUNG BEI DER KALIBRIERUNG

Herstellerspezifikation & Messabweichung

Mess-

abweichung

Be sure.

» Zulassige Abweichung = festgelegte Anforderungen (Toleranzintervall, Spezifikation):
* Bezieht sich haufig auf erlaubte Fehlergrenzen oder Genauigkeitsangaben des Herstellers

Obere Gemeinsame technisch Dat
- Toleranzgrenze Elﬂsat:fb%,,;l7 . n:
: ey ey
2 ensor:
_:_J, Messberemh kaD&z:tw
o éust[ b ’UD% rF
2 enavigkeit bei 23° er 25 C und ]
<qu tederhﬂlbarké,tz = 09, 35 95, gy %rE
oA Langzeitstabyitst 3’3 % T-F-
4 "perumessng
® Or.
5 Messbereich- PtI00 173 K,
N Untere gf‘n&u:gke;r bei 230 100.200°C lasse B

Toleranzgrenze lederholbarkejr.~ i

ngzentStab!htat @Ofgg /Jah
afnr

Einsatzberejch Elektronik:  j»

22.09.2023 Testo Industrial Services 10



ENTSCHEIDUNGSREGELN ZUR KONFORMITATSBEWERTUNG BEI DER KALIBRIERUNG

Mess-

Herstellerspezifikation & Messabweichung B Be sure.

» Zulassige Abweichung = festgelegte Anforderungen (Toleranzintervall, Spezifikation):
* Bezieht sich haufig auf erlaubte Fehlergrenzen oder Genauigkeitsangaben des Herstellers

» Messabweichung = Abweichung vom Messwert zum Bezugswert der Referenz

Obere GEMEinsame technisch
- Toleranzgrenze E/n% e Daten;
g eucht&'n n\Le ”aCh Fiihle
£ Sensor: g \WP\
2 MeSSbereI;h kapazmu
_% B rt é‘esrt':’ k be ’490% A
ezugswe auigkeit bej 23° 125 Cund ]
<0EJ ; tederhﬂlbarké,tz = 09, 35 95, gy %rE
s angzeitstabilita. 3‘5 % b -F-
% @ Messwert Tegneﬁg'm"nessung
o) Or.
S Messbereich- Ptioo 1/3 i,
N Untere Genau,gke,t bei 23¢ -100..200°C lasse g
Toleranzgrenze Z‘“‘r’ erholbarkej Oio.s' X
° angzeitstahyjyy, {bafgg o
’nsalzbe,-e,ch H L anr
ektronik: i, Fihlersteckey 4
ndfi ”0.. +100°
22.09.2023 Testo Industrial Services 11



ENTSCHEIDUNGSREGELN ZUR KONFORMITATSBEWERTUNG BEI DER KALIBRIERUNG

Mess-

Herstellerspezifikation & Messabweichung B Be sure.

» Zulassige Abweichung = festgelegte Anforderungen (Toleranzintervall, Spezifikation):
* Bezieht sich haufig auf erlaubte Fehlergrenzen oder Genauigkeitsangaben des Herstellers

» Messabweichung = Abweichung vom Messwert zum Bezugswert der Referenz

Obere
Toleranzgrenze

@ Messwert

Zulassige Abweichung

Untere
@ Toleranzgrenze

[~

22.09.2023 Testo Industrial Services 12




ENTSCHEIDUNGSREGELN ZUR KONFORMITATSBEWERTUNG BEI DER KALIBRIERUNG

Messunsicherheit

Mess-

unsicherheit

Be sure.

» Messungen liefern keine exakten Werte

» Der wahre Wert einer Messgrof3e ist nie bekannt O
&
N
» Quantitatives Mal} fur die Streuung der Messergebnisse X

- Vergleichbarkeit von Messergebnissen
-> Aussage zur Qualitat der Messergebnisse

» Grundlage fur das Vertrauensniveau einer korrekten
Entscheidung bei der Konformitatsbewertung

22.09.2023 Testo Industrial Services 13



ENTSCHEIDUNGSREGELN ZUR KONFORMITATSBEWERTUNG BEI DER KALIBRIERUNG

Mess-

Messunsicherheit bei der Kalibrierung e Be sure.

» Temperaturkalibrierung im Thermostat bei 0 °C

» Was ist die wahre Abweichung meines Messgerates?

Messwert

Thermometer o—& Referenz

Q- | o - T(C)
/0,02 0,04 0,06

Bad
Bezugswert

22.09.2023 Testo Industrial Services 14



ENTSCHEIDUNGSREGELN ZUR KONFORMITATSBEWERTUNG BEI DER KALIBRIERUNG

Mess-

Messunsicherheit bei der Kalibrierung s Besure.

» Temperaturkalibrierung im Thermostat bei 0 °C

» Was ist die wahre Abweichung meines Messgerates?

Wahre Abweichung?
) ] Thermometer o8& Referenz
l_l_\ [ . 1
@D 0 0000 — T
0,02 0,04 0,06

Bad

22.09.2023 Testo Industrial Services 15



ENTSCHEIDUNGSREGELN ZUR KONFORMITATSBEWERTUNG BEI DER KALIBRIERUNG

Messunsicherheit bei der Kalibrierung

Mess-
unsicherheit

Be sure.

» Temperaturkalibrierung im Thermostat bei 0 °C
» Was ist die wahre Abweichung meines Messgerates?

» Es sind nur Schatzungen maglich!

=1 \ < Abweichung
.
G Thermometer Referenz
E
©
; . T (OC)
0,02 0,04 0,06 Bad

» Arithmetisches Mittel > bester Schatzwert der Messabweichung
» Standardabweichung oy = Standardunsicherheit u(x) der Messreihe

» Kombination der Verteilungsfunktionen - Messunsicherheit

22.09.2023 Testo Industrial Services 16



Messunsicherheit Be sure. %

Bewertung
Werden die festgelegten Anforderungen eingehalten?
Was ist mit der Messunsicherheit?

I I Il \Y
(@)
[
>
<
2
s
2 Bezugswert
o + U
2
n
e @ Messwert
=
N -U ® Untere
L4 P s Toleranzgrenze

@
Messunsicherheit
Intervall, von dem man glaubt, dass der wahre Messwert (Messabweichung) mit
einer Wahrscheinlichkeit von etwa 95 % innerhalb der zulassigen Abweichung
liegt.

22.09.2023 17



ENTSCHEIDUNGSREGELN ZUR KONFORMITATSBEWERTUNG BEI DER KALIBRIERUNG

Messunsicherheit

» Bewertung
* Werden die festgelegten Anforderungen eingehalten?

* Was ist mit der Messunsicherheit?

I I Il A \Y Obere
Toleranzgrenze
(@)
[
>
<
Q
()
2
g Bezugswert
o) +U
2
n
® Messwert
=)
N -U T Untere
i i Toleranzgrenze

» Messunsicherheit

Mess-

unsicherheit

Be sure.

&

Zulassige
Abweichung

* Intervall, von dem man glaubt, dass der wahre Messwert (Messabweichung) mit
einer Wahrscheinlichkeit von etwa 95 % innerhalb der zulassigen Abweichung

liegt.

Untere
== Toleranzgrenze

22.09.2023 Testo Industrial Services

18



ENTSCHEIDUNGSREGELN ZUR KONFORMITATSBEWERTUNG BEI DER KALIBRIERUNG Mess-

Messunsicherheit

unsicherheit

Be sure.

» Bewertung
* Werden die festgelegten Anforderungen eingehalten?

* Was ist mit der Messunsicherheit?

&

A O)
=
o =]
| I I IV v Obere 25
Toleranzgrenze T 3
2 S
= <
g ®
3 Bezugswert [
o) +U
2
n
2 Messwert T
E == Toleranzgrenze
-U T Untere
—- i Toleranzgrenze Risiko

» Messunsicherheit

* Intervall, von dem man glaubt, dass der wahre Messwert (Messabweichung) mit
einer Wahrscheinlichkeit von etwa 95 % innerhalb der zulassigen Abweichung

liegt.

22.09.2023 Testo Industrial Services 19



ENTSCHEIDUNGSREGELN ZUR KONFORMITATSBEWERTUNG BEI DER KALIBRIERUNG Mess-

Messunsicherheit

unsicherheit

» Bewertung
* Werden die festgelegten Anforderungen eingehalten?

* Was ist mit der Messunsicherheit?

I I Il A \Y Obere
Toleranzgrenze

Bezugswert

Zulassige Abweichung

+ U
Untere

Messwert
_U T
i i { Toleranzgrenze

Annahme

Be sure.

22.09.2023 Testo Industrial Services

20



ENTSCHEIDUNGSREGELN ZUR KONFORMITATSBEWERTUNG BEI DER KALIBRIERUNG Entschei-

dungsregel
Entscheidungsregeln

» Regel die beschreibt, wie die Messunsicherheit bei Konformitatsaussagen zu berucksichtigen ist

» Steuerung des Risikos falscher Annahme Uber guard bands - Vertrauensniveau

l I Il \Y Vv Obere
[ guard band | I Toleranzgrenze

Zulassige Abweichung

----------------- %---""“ ""'"""_F"""""-""I Untere

i . i Toleranzgrenze

Be sure.

22.09.2023 Testo Industrial Services

21



ENTSCHEIDUNGSREGELN ZUR KONFORMITATSBEWERTUNG BEI DER KALIBRIERUNG Entschei-

dungsregel
Entscheidungsregeln

Be sure.

» Regel die beschreibt, wie die Messunsicherheit bei Konformitatsaussagen zu berucksichtigen ist

» Steuerung des Risikos falscher Annahme Uber guard bands - Vertrauensniveau

v —pass X-fail Regel guard band Max. Risiko

I Il [l \Y \Y Obere ST
o [guard___:lband I Toleranzgrenze
S VN 95 1U <5%
'§ Akzeptanzbereich :,
g Bezugswert
)
2
[%)]
2]
ﬂ
S mmmmed e e e e
N $ T I Untere
i . i Toleranzgrenze

22.09.2023 Testo Industrial Services 22



ENTSCHEIDUNGSREGELN ZUR KONFORMITATSBEWERTUNG BEI DER KALIBRIERUNG Entschei-

dungsregel
Entscheidungsregeln

Be sure.

» Regel die beschreibt, wie die Messunsicherheit bei Konformitatsaussagen zu berucksichtigen ist

» Steuerung des Risikos falscher Annahme Uber guard bands - Vertrauensniveau

v —pass X-fail Regel guard band Max. Risiko

I Il [l A% \Y Obere B
—— Toleranzgrenze Inar
o | guard band |
§ VN 95 1U <5%
'§ Akzeptanzbereich :,_
2 . Bezugswert
)
2
[%)]
® - - o
ﬂ
N T Untere
@ T

Toleranzgrenze

22.09.2023 Testo Industrial Services 23



ENTSCHEIDUNGSREGELN ZUR KONFORMITATSBEWERTUNG BEI DER KALIBRIERUNG Entschei-

dungsregel
Entscheidungsregeln

Be sure.

» Regel die beschreibt, wie die Messunsicherheit bei Konformitatsaussagen zu berucksichtigen ist

» Steuerung des Risikos falscher Annahme Uber guard bands - Vertrauensniveau

v —pass X-fail Regel guard band Max. Risiko
I

1 1l \YJ \Y Obere -
_____________________________________________________________ Toleranzgrenze binar
VN 95 1U <5%
VN 85 ~0,5U <15 %
Bezugswert

Zulassige Abweichung

Untere

""""" }' RS IR
i . i { Toleranzgrenze

v v X X X VN 85

22.09.2023 Testo Industrial Services 24



ENTSCHEIDUNGSREGELN ZUR KONFORMITATSBEWERTUNG BEI DER KALIBRIERUNG Entschei-

dungsregel
Entscheidungsregeln

Be sure.

» Regel die beschreibt, wie die Messunsicherheit bei Konformitatsaussagen zu berucksichtigen ist

» Steuerung des Risikos falscher Annahme Uber guard bands - Vertrauensniveau

v —pass X-fail Regel guard band Max. Risiko

I Il [l A% \Y Obere -
o Toleranzgrenze binar
§ VN 95 1U <5%
(&)
2 VN 85 ~0,5U <15 %
g Bezugswert
N VN 50 ouU < 50%
2
1% {
N

i

T Untere

i { Toleranzgrenze
X
X

v X VN 95
v v X KL
v v v X VN 50
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ENTSCHEIDUNGSREGELN ZUR KONFORMITATSBEWERTUNG BEI DER KALIBRIERUNG Entschei-

dungsregel
Entscheidungsregeln

Be sure.

» Regel die beschreibt, wie die Messunsicherheit bei Konformitatsaussagen zu berucksichtigen ist

» Steuerung des Risikos falscher Annahme Uber guard bands - Vertrauensniveau

v —pass X-fail v —cpass X-—cfail Regel guard band Max. Risiko

I Il 1] A \Y Obere

binar
_f Toleranzgrenze
g ------------------------------------------------------------- VN 95 1U <5%
g VN 85 ~05U  <15%
2 Bezugswert
N VN 50 ouU < 50%
2
183: } nicht-binar
N ¥ T I Untere ILAC-G8 1U <5 % (pass)
T - ; Toleranzgrenze < 50 % (cpass)
------------------------------------------------------- < 97,5 % (cfail)

> X X X
X X X X

<N X X
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ENTSCHEIDUNGSREGELN ZUR KONFORMITATSBEWERTUNG BEI DER KALIBRIERUNG

Welche Entscheidungsregel ist fur mich geeignet Be sure.
» Vertrauensniveau 95 (stringente Annahme) v—pass X-fal +—cpass X - cfail
v Kritische Messmittel und Prozesse . " - v V' Obere

I Toleranzgrenze

v"Hohe Sicherheit der korrekten Annahme, auch bei
Messergebnissen nahe an der Toleranzgrenze

— erhohte Quote an Ablehnungen, obwohl Messmittel
eigentlich in Ordnung

° Nicht immer bezuglicher der Herstellerspezifikation
oder normativen Anforderungen anwendbar

Zulassige Abweichung
E
5
=

e
1
H-&

T I Untere
i { Toleranzgrenze

» Vertrauensniveau 85
v Auch fir kritische Messmittel und Prozesse

v Kompromiss zwischen Sicherstellung der Qualitat und
Kosten

* Bewertung bezuglich Herstellerspezifikation oder
normativen Anforderungen einfacher anwendbar

<
>
>
>
=
&
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ENTSCHEIDUNGSREGELN ZUR KONFORMITATSBEWERTUNG BEI DER KALIBRIERUNG

Welche Entscheidungsregel ist fur mich geeignet Be sure.
» Vertrauensniveau 50 (einfache Annahme) v —pass X-fail v —cpass X -cfail
v"Unkritische Messmittel und Prozesse . " m v Vv Obere

I Toleranzgrenze

v"Wenig fehlerhafte Ablehnungen

— Bei Messergebnissen nahe der Toleranzgrenze steigt
das Risiko fehlerhafter Annahmen

* Teilw. einzige sinnvolle Bewertungsgrundlage fur
bestimmte Messmittel

Zulassige Abweichung
;g

» ILAC-G8 (nicht binar)
v"Hdchster Informationsgehalt
v Erweiterung / Kombination von VN 95 und VN 50

v Flexibilitat der Bewertung = Der Anwender fillt die
Entscheidung der Eignung basierend auf den
Ergebnissen

""""" "{’T""I Untere
i { Toleranzgrenze
X
X
X
X

LGN

R N N
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ENTSCHEIDUNGSREGELN ZUR KONFORMITATSBEWERTUNG BEI DER KALIBRIERUNG

Welche Entscheidungsregel ist fur mich geeignet Be sure.

Beispiele aus der Praxis

» Thermoregulierung in der neonatologischen
Intensivstation

» Anforderung an Messtechnik .

* Regelbereich: 34 °C bis 38 °C —~— iy - W
* Prozesstoleranz: £ 0,20 K - \ i *,

* Auswahl/Spezifikation: 0,16 K (Pt100 A)
» Kiritikalitat > Kritisch

» Empfehlung Entscheidungsregel
° Vertrauensniveau 95 oder 85
* ILAC-G8 (pass)
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ENTSCHEIDUNGSREGELN ZUR KONFORMITATSBEWERTUNG BEI DER KALIBRIERUNG

Welche Entscheidungsregel ist fur mich geeignet Be sure.

Beispiele aus der Praxis
» Temperaturuberwachung in Lagerhalle fur Arzneimittel

» Anforderung an Messtechnik
* Regelbereich: 15 °C bis 25 °C
° Prozesstoleranz: + 0,50 K
* Auswahl/Spezifikation: 0,3 K (NTC)

» Kritikalitat 2> Unkritisch

» Empfehlung Entscheidungsregel
* Vertrauensniveau 50
* ILAC-GS8 (cpass)
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ENTSCHEIDUNGSREGELN ZUR KONFORMITATSBEWERTUNG BEI DER KALIBRIERUNG

Zusammenfassung

Be sure.

» Regelmallige Kalibrierung und die Bewertung der
Herstellerspezifikation sichert die Qualitat lhrer Messergebnisse

» Aufgrund der Messunsicherheit besteht das Risiko fehlerhafter
Entscheidungen

» Entscheidungsregeln steuern das maximal zulassige Risko
fur die Bewertung der Messmittel

* Kritischer Prozess = Vertrauensniveau 95 oder 85
* Unkritischer Prozess - Vertrauensniveau 50

* Flexible Bewertung fur kritische und unkritische Prozesse und
Anwendungen - nicht-binare Entscheidungsregel ILAC-G8

» Die Wahl der Entscheidungsregel beginnt bei der Bewertung der eigenen Prozesse
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Vielen Dank fur lhre Aufmerksamkeit!

Hansjorg Gutmann
Prozessmanager GxP-Services

Tel.: +497661 90901 8124
E-Mail: hgutmann@testotis.de

Be sure. %

22.09.2023
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