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Kern-Aufgabe des Prufmittelmanagements o’e
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PRUFMITTELMANAGEMENT MIT PRIMAS 2@““‘ PRIMAS®

Ruckfuhrbarkeit ¢ %0

» Definition:

* Ruckfuhrbarkeit heil3t, Messergebnisse durch eine ununterbrochene Kette von Kalibrierungen auf
nationale oder internationale Normale zu beziehen!

» VIM 2.41

° Eigenschaft eines Messergebnisses,
wobei das Ergebnis durch eine
dokumentierte, ununterbrochene Kette von
Kalibrierungen, von denen jede zur
Messunsicherheiten beitragt, auf eine « :
Referenz bezogen werden kann,

Testo industrial services

DAKkS-Labore
Bezugsnormal

Testo industrial services
Gebrauchsnormal 1SO-Labore

Werksnormal

alle Unter-
nehmensbereiche
Prifmittel/Messgerat

03.04.2025 Testo Industrial Services 4
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PRUFMITTELMANAGEMENT MIT PRIMAS 2@““‘ PRIMAS®

Ruckfuhrbarkeit: Ruckfihrung auf das nationale
Normal

ot

Langendefinition
Das Meter ist die Lange der Strecke, die Licht im Vakuum
wahrend der Dauer von 1/299.792.458 Sekunde zuriicklegt

Testo industrial services
DAKkS-Labore

Endmal3-Messgeréat «

N

Bezugsnormal

15
| e

Testo industrial services
. Gebrauchsnormal 1SO-Labore
ParallelendmaR \ & Werksnormal ——————

N

Bugelmessschraube

alle Unter-
nehmensbereiche

Prifmittel/Messgerat

03.04.2025 Testo Industrial Services 5



PRUFMITTELMANAGEMENT MIT PRIMAS

Ruckfuhrbarkeit der Kalibrierungen —
Referenzzertifikate einfach downloaden

[
 PRIMAS’

# online

< @ Q

6 = & B & &

# / Prifmittel Details

Steckbrief [ Daten

= Vorgénge (5)

j
Kalibrierung (3)

»~ 0o

Zurick  Globale S. Suche Zertifikatsd Akkreditier Kundenpor. Ansprechp. Benutzerv. 1200kiz-be__

& Vorgange und Dokumente (5)

D Historie

Kalibrierung

o oEE
< 1 >

1-3von3 Eintrage: 10 «

Datum v Referenznummer v Vorgang

v Zertifikatsnumme ang en v X
4140740_3 Py

Temperaturmessgeréat

Typ: 735-2

Hersteller. TESTO

EQ 14530847

PM-Nr.: PMO001_1

Inv.-Nr. Zur Trendanalyse

SI-Nr.

Zyklus: 12 MON

Falligkeit 01.06.2023

Zuordnung Richter,Thomas [1985301]

02.08.2021 10671322 Kalibrierung
Reparatur (0) Justage (0)
02082020 10671322 Kalibrierung 4140740 2 IS
] ] L] . W o gea
Kalibrier-Zertifikat Calibration certificate 4140740_3
M‘Iﬂdm Measuring equipment
E Referanz Rickflihrung Rekal. Zertifikat-Nr. Eqy.-Mr.
Daf £ | Refarance Traceability Mewt cal. | Certificate-na. | En.-no.
a2 | testo 781 mit Fohler testo TE1 with probe 15070-01-01 3021-03 2022-08 T156751 10211680
| b | testo P81 mit Fihler testo THT w 15070-01-01 2021-04 2022-04 Ti60434 10167546
¢ | testo 781 mit Fohler testo
reterenzzentiiiate sndaut vl Z artifikatsdownload
L 1 e bns a ol o ol o s |

Zertifikatsnummer:™®

T156751

Equipmentnummer:*

10211690 |

In diesem Bereich haben Sie die Maglichkeit Kalibrierzertifikate zu suchen. Nach Eingabe der Zertifikatsnummer und der Testo Industrial Services
Equipmentnummer wird das entsprechende Zertifikat auf Ihren PC geladen.

Kalibrierzertifikat downloaden

03.04.2025

Testo Industrial Services
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Ist dies ein Mess- oder Prifmittel? ¢‘®

LCeci nest nos une fufie.

03.04.2025 7



PRUFMITTELMANAGEMENT MIT PRIMAS

Entscheidung tberwachungspflichtiger Messmittel

'

Messmittel

Uberwachungs-
pflichtiges
Messmittel
= Prifmittel

Qualitats-
forderung?

l

Nicht-
uberwachungs-
pflichtiges
Messmittel
= Testhilfsmittel

@

/

C-PRIMAS’

N

“
s

Leci nest pas une ufie.

03.04.2025

Testo Industrial Services
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PRUFMITTELMANAGEMENT MIT PRIMAS :c‘\.PRI MAS
Kern-Aufgabe des Priufmittelmanagements ¢

» Bereitstellung geeigneter Mess- und Prufmittel

Prozesseigner
Priifprozess- Do .
mfnagemef“ l.f » Aufrechterhaltung der Eignung
Produkt PR
entwickler
» Regelmafige Kalibrierung (Ruckfthrbar,
intern / extern)
Priifmittel- : -.__lil""”'-:r. . :
Om [(Produktions
betreiber ori . — _ Festlegung von
management » Fehlergrenzen
Priif- » Kalibrierintervall
mittel- . '  Planer » Kalibrierverfahren
bean- . (Priif prozess) .
tragter ' » Entscheidungsregel
Kalibrier- Beschaffer
stelle (Priifmittel)

» Kennzeichnung und Verwaltung der Prifmittel

» Management von Nicht-Konformitéten
(rickverfolgbar)

03.04.2025 Testo Industrial Services 10



PRUFMITTELMANAGEMENT MIT PRIMAS

Kernpunkte im Prufmittelmanagement

Dokumentation

03.04.2025 Testo Industrial Services 11
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Der Weg lhrer Prifmittel bei Testo Industrial Services @ ¢

Abruf und Anlieferung Wareneingang Auftragserfassung Kalibrierung Warenausgang Riicklieferung

03.04.2025 12
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PRIMAS - Einblick in unsere Prozesse o"®

@ ®
"\.PRIMAS

Abruf und Anlieferung Wareneingang Auftragserfassung Kalibrierung Warenausgang Riicklieferung

03.04.2025 13
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PRUFMITTELMANAGEMENT MIT PRIMAS

PRIMAS — unser Full-Service-Konzept

Kalibrierung

* DAkkS-Kalibrierung in
akkreditierten Laboren

* |SO-Kalibrierungen

* Kalibrierung vor Ort

* Reparatur

* Kalibrierung bei Herstellern
und Partnern

R
PRIMAS ‘Q‘

03.04.2025 Testo Industrial Services 14
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PRUFMITTELMANAGEMENT MIT PRIMAS

PRIMAS — unser Full-Service-Konzept

C-PRIMAS’

2

Kalibrierung Logistik

+ DAkkS-Kalibrierung in * Abhol- & Bringdienst
akkreditierten Laboren * Transportbehalter

* |SO-Kalibrierungen = Transportpartner

+ Kalibrierung vor Ort * Eildienst

* Reparatur * Kalibrierung vor Ort

* Kalibrierung bei Herstellern
und Partnern

et
PRIMAS R,

03.04.2025 Testo Industrial Services 15
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PRUFMITTELMANAGEMENT MIT PRIMAS

PRIMAS — unser Full-Service-Konzept

D)

C-PRIMAS’

ot

* GMP-gerechte
1 Validierungsdokumentation

—
% - .
N
S\ % '

Kalibrierung Logistik
* DAkkS-Kalibrierung in * Abhol- & Bringdienst
akkreditierten Laboren * Transportbehélter
* |SO-Kalibrierungen * Transportpartner
+ Kalibrierung vor Ort * FEildienst
* Reparatur * Kalibrierung vor Ort
* Kalibrierung bei Herstellern
und Partnern
Dokumentation
¢ * Normenkonforme Kalibrierzertifikate
‘ )'J * Papierlos
® * Eindeutige Kennzeichnung
PRIMAS

o

@ 12345678 %

o 1234567
 Kal: 05.06.2023
Rekal..  05.06.2024

03.04.2025 Testo Industrial Services 16
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PRUFMITTELMANAGEMENT MIT PRIMAS

PRIMAS — unser Full-Service-Konzept

D)

C-PRIMAS’

ot

Kalibrierung Logistik

* DAKkS-Kalibrierung in * Abhol- & Bringdienst
akkreditierten Laboren * Transportbehalter

* |SO-Kalibrierungen = Transportpartner

+ Kalibrierung vor Ort * Eildienst

* Reparatur * Kalibrierung vor Ort

* Kalibrierung bei Herstellern
und Partnern

Dokumentation
‘ * Normenkonforme Kalibrierzertifikate
‘ )J * Papierlos

® * Eindeutige Kennzeichnung
PRIMAS
* GMP-gerechte
1 Validierungsdokumentation
|

Organisation

* Planung & Beratung

* Barcode-Kennzeichnung

* Individuelle Prozessanpassung
* Terminiberwachung

03.04.2025 Testo Industrial Services 17
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PRUFMITTELMANAGEMENT MIT PRIMAS

PRIMAS — unser Full-Service-Konzept

N

C-PRIMAS’

ot

Kalibrierung Logistik

+ DAkkS-Kalibrierung in * Abhol- & Bringdienst
akkreditierten Laboren * Transportbehalter

* |SO-Kalibrierungen = Transportpartner

+ Kalibrierung vor Ort * Eildienst

* Reparatur * Kalibrierung vor Ort

* Kalibrierung bei Herstellern
und Partnern

Dokumentation
) * Normenkonforme Kalibrierzertifikate

‘ )'J * Papierlos

P R I M B s@ * Eindeutige Kennzeichnung

der Prifmittel

* GMP-gerechte
1 Validierungsdokumentation
/ I

Organisation

* Planung & Beratung

* Barcode-Kennzeichnung

* Individuelle Prozessanpassung
* Terminiberwachung

PRIMAS validated
PRIMAS online

PRIMAS mobile
PRIMAS cxchange
PRIMAS connect

03.04.2025 Testo Industrial Services 18
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RS

Unsere IT-LOsungen

PRIMAS online SNIWESREUCEN PRIMAS connect PRIMAS exchange

inkl.
PRIMAS mobile

“ E » @
¢ e @
! - My -

Automatisierter
Datenaustausch lhrer
Prifmitteldaten nach

VDI/VDE 2623

Automatisierte
Zugriffe auf lhre
Prifmittelstammdaten
und Kalibrierzertifikate

Validierfahiges
Priafmittelmanagement
system fur GxP-
regulierte Bereiche

Standort- und
zeitunabhangiger
Zugriff auf lhre
Prafmitteldaten

19

03.04.2025



https://www.primasonline.com

<« c 23 primasonline.com/primas/?page=Uebersicht

@ € 9

yid .
# PRIMAS Musterunternehmen GmbH oomes. P A

#® online

Prufmittel Ubersicht

n Prufmittelschnellsuche

I ©

4 Q ¥ o & X &

lhre Einste...  Suche Ansprechp... Zerfifikatsd... Lieferschein Eskalation... 1200kiz-be....

Nachsten Dienstag kommt der Fahrdienst von Testo Industrial Services und holt
unsere zur Kalibrierung anstehenden Gerate ab. Bitte bringt bis
Montagnachmittag eure falligen Gerate in den Warenausgang!

Kontakt & Support Bevorstehend zur Kalibrierung

» . 149
A(- PRIMAS Qualitatsrelevante

@ ‘e Equipments

Musterunternehmen GmbH
Kundennummer. 1924332

Diese Auswertung zeigt die anstehenden Falligkeitstermine [hrer Prafmittel,
Normale und Messstellen: 35 Eintrage = 100 %

Davon fallig

Marz 25
April 25
Mai 25
Juni 25
Juli 25
August 25

September 25

;Ia\hg Marz Zalug April

gg g}luf fiir Kalibrierung
Z3u| Mahnung ausgeschrieben L1alzte Erinnerung
;Ia?pem :T:e Aufgaben

Stand: 27.03.2025 02:17

Diese Tabelle zeigt die unterschiedlichen Status |hrer Prufmittel,_Normale und
Messstellen : 149 Eintrage = 100 %

Diese teilen sich folgendermaRen auf:

Neuanlage
Transport von Kalibrierung
Zur Mahnung ausgeschrieben
Defekt
Verschrottet
Nicht auffindbar Aktiv

Ahruf fiir Kalihrisruna

03.04.2025

20
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C-PRIMAS’

RS

®0 20

WhatsApp Outlook QuickSupport  Play Store

® ©

Web App (keine Installation)

03.04.2025 21
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C-PRIMAS’
*e

nY
@

/

@
PRIMAS
‘ ® [ mobile

P0S0

WhatsApp Outlook QuickSupport Play Store

03.04.2025 22




1428 W X Al 65%8 Y O
: p- ®
X = EMISIk < 2C:- PRIMAS
9
L
® PRIMAS' ®

0 mobile

c:’ PRIMAS’

‘ b D mobile Status lhrer Priifmittel, Normale und

Messstellen : 150 Eintrage = 100 %

Diese teilen sich folgendermafen auf:

Abruf fur Kalibrierung

Defekt « Anzahl: 52

Verschrottet
Nicht auffindbar -

Gesperrt

Aktiv

Transport zur
Kalibrierung

Stand. 05.08.2024 0033

Kalibrierzyklus

Niaca Rrafilk hainhaltat Aia Kalikhriarintarualla

| )

03.04.2025 23




1449 LW . N TGl 63%m

% o5 PRIMAS mobile

primasonline.com

C-PRIMAS’

RS

L]
® PRIMAS

0 mobile

%. ] Status lhrer Priifmittel, Normale und

Messstellen : 150 Eintrage = 100 %

Diese teilen sich folgendermalRen auf:

Defekt

Verschrottet
Abruf fiir Kalibrierung fiir ...

Nicht auffindbar Anzahl: 52

Gesperrt
Aktiv

Transport zur
Kalibrierung

Stand: 05.08.2024 00:33

03.04.2025 24
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PRUFMITTELMANAGEMENT MIT PRIMAS ECit.PRI MAS
PRIMAS — Prufmittelmanagement leicht gemacht ¢

» Full-Service-Konzept

* vollumfassend und zeitsparend
» Individuelle Prozessanpassungen
» Direkter Ansprechpartner fir alle Themen
» ldeal fur Ihre Unternehmensstruktur, mehrsprachig und standortiibergreifend geeignet

» Auditsicher

* erfullt die Anforderungen nach ISO/IEC 17025, 1ISO 9001, 1ISO 10012 und IATF 16949

» Passende IT-Losungen fir die Anforderungen lIhres Unternehmens:

* ob Schnittstelle zum eigenen System oder unser (validierfahiges) System

03.04.2025 Testo Industrial Services 25



PRIMAS-Team
» PRIMAS-Hotline: +49 7661 90901-8400

» Per Mail: primasonline@testotis.de

» Damaris Bergmann
+49 7661 90901-8220
DBergmann@testotis.de

Jetzt IT-LOsungen

vergleichen!

Weitere Infos zu

Prifmittelmanagement mit

PRIMAS



mailto:dbergmann@testotis.de
mailto:primasonline@testotis.de

» PRIMAS validated
» PRIMAS exchange

» ENTSCHEIDUNGSREGEL BEI DER
KONFORMITATSBEWERTUNG

» Auszug aus DIN EN ISO 9001:2015

ANHANG

Testo Industrial Services 27
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PRUFMITTELMANAGEMENT MIT PRIMAS EG‘““E PRIMAS®

Und wenn ich ein validierfahiges System brauche? o’

‘Q PRIMAS

. validated ¥

» Baut auf dem Grundsystem PRIMAS online auf (eingefroren)

» Hohe Anforderungen an Datenintegritat ist gewahrleistet durch umfangreiche
SicherungsmalRnahmen

» Systemische Anderungen und Neuerungen friihestens alle 2 Jahre (angepasster
Innovationszyklus)
* Ausgereifte, etablierte und produktiv getestete Funktionen werden in Funktionsumfang
ubernommen

03.04.2025 Testo Industrial Services 28



PRUFMITTELMANAGEMENT MIT PRIMAS 2@"“ PRIMAS®
PRIMAS validated: Risikobasierte Validierung

Erstvalidierung PRIMAS validated

Durchfihrung durch Testo Industrial Services Durchfihrung durch den Anwender
Testungen der systemischen Funktionen: Testungen der kundenindividuellen
- Stammdatenmanagement Konfigurationen/Prozesse:
- Audit Trall - Berechtigungskonzept
- Zertifikatshistorie - Eskalationsszenario
- etc. - Organisationsstruktur
- etc.

Dokumentation zusammengefasst im
Validierungsbericht. Anwenderspezifische Validierungsdokumentation.

03.04.2025 Testo Industrial Services 29



PRIMAS EXCHANGE

Funktionsweise PRIMAS exchange

Erfassung des
Kalibrierauftrags

@ -------- SAP / PRIMAS  “*=

O @~
CAQ-ScYgTEM ’ P RI MAS
o ki ‘ < exchange >

*

Ubertragung der
Messergebnisse und
Kalibrierzertifikate

SAP / PRIMAS

-----

=
‘ﬁ.‘
-
>

Durchfihrung
der Kalibrierung

‘f
@
L
PR
a®

@

/

C-PRIMAS’

N)

Y3
s

Ihr System ist fuhrend

|dentifikation erfolgt tGber eine
eindeutige Prufmittelnummer

Abgleich via VDI2623: Ubernahme
Ihrer Daten in unser System - Auftrag
—> Zertifikat

Austausch der Messrohdaten +
Zertifikate

Manueller Pflegeaufwand(beidseitig)
entfallt und Fehler werden reduziert
(Qualitat steigern + Zeitfaktor
verbessern)

Maoglichkeit zur Weiterverarbeitung
einzelner Messwerte

03.04.2025

Testo Industrial Services

30
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C-PRIMAS’

N)

ANHANG

ENTSCHEIDUNGSREGEL BEI DER
KONFORMITATSBEWERTUNG

ot

» Regelmalige Kalibrierung und die Bewertung der
Herstellerspezifikation sichert die Qualitat Ihrer Messergebnisse

» Aufgrund der Messunsicherheit besteht das Risiko fehlerhafter
Entscheidungen

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

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

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

» Die Wahl der Entscheidungsregel beginnt bei der Bewertung der eigenen Prozesse

03.04.2025 Testo Industrial Services 31
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DIN EN ISO 9001:2015 ¢’®

Fersoral copy for Phllipp Jaizkowsk! (2315-10-28) DEUT

DIN EN IS0 9001 IN

e g i ey ke

1] AT

Qualititzmanagementsysteme -

Anfordernngen (150 9001:2015):

Deutsche und Englische Fassung EN IS0 9001:2015
{juallty management systems

Requirements (150 S001:2015):

(szrman and English verston EN 150 $001:2015

e UL

Systémes de managensest de la qualisé
Exlgenees (150 90012015
Version allemande et anglalss EN 150 90012005

usprpadey o

& AN A & Sune e

Gnsrsbumiang 71 Satbe

al, Satiet fsund fertfizberangsgras Sagen |42

b
B T i Sy ez I
e e 1

7.1.5 Ressourcen zur Uberwachung und Messung
7.1.5.1 Allgemeines

Die Organisation muss die Ressourcen bestimmen und bereitstellen, die fir die
Sicherstellung giiltiger und zuverlassiger Uberwachungs- und
Messergebnisse benotigt werden, um die Konformitat von Produkten und
Dienstleistungen mit festgelegten Anforderungen nachzuweisen.

Die Organisation muss sicherstellen, dass die bereitgestellten Ressourcen

a) fur die jeweilige Art der unternommenen Uberwachungs- und
Messtéatigkeiten geeignet sind

b) aufrechterhalten werden, um deren fortlaufende Eignung
sicherzustellen.

Die Organisation muss geeignete dokumentierte Informationen als Nachweis
fur die Eignung der Ressource zur Uberwachung und Messung aufbewahren.

03.04.2025

32
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DIN EN ISO 9001:2015 ¢’®

Fersaral copy for Frllpp Jaows C0EAG28

7.1.5 Ressourcen zur Uberwachung und Messung
7.1.5.2 Messtechnische Ruckfihrbarkeit
Wenn die messtechnische Ruckfuhrbarkeit eine Anforderung darstellt, [...],

b
7 DIN EN 150 9001 DI

=

Qualititsmanagementsysteme -

e AL P SR (R S

N R N—— muss das Messmittel:
R Ptk . : 2
; %L‘:ﬁj a) in bestimmten Abstanden oder vor der Anwendung gegen Normale

Exlgences (150 9001:2015);
Verslon allemande et anglalse EN 150 9001:2015

usmprpnde o

kalibriert [...] werden, die auf internationale oder nationale Normale
ruckgefuhrt sind; [...]

& A M 8 s

b) gekennzeichnet werden, um deren Status bestimmen zu kdnnen

c) vor Einstellungsanderungen, Beschadigung oder Verschlechterung,
was den Kalibrierstatus und demzufolge die Messergebnisse ungultig
machen wurde, geschiutzt sein.

Die Organisation muss bestimmen, ob die Gultigkeit friherer
Messergebnisse beeintrachtigt wurde, wenn festgestellt wird, dass das
Messmittel flir seinen vorgesehenen Einsatz ungeeignet ist, woraufhin die
Organisation soweit erforderlich geeignete MalRnahmen einleiten muss.

.....

03.04.2025 33
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